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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Porcilis Pesti siisteemulsioon sigadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga doos (2 ml) sisaldab:

Toimeaine:
Sigade klassikalise katku viiruse (SKKV) E2 alaiihiku antigeeni: 120 Elisa iihikut (EU)

Adjuvant:
941,4 mg vedelat parafiini

Abiaine(d):
Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.
3. RAVIMVORM

Siisteemulsioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastevaa loomaliigid

5-nédalaste ja vanemate sigade aktiivsel's itamuniseerimiseks, et vihendada sigade klassikalise katku
pohjustatud kliinilisi tunnuseid ja viltida saremust, samuti vihendamaks sigade katku nakatumist ning

viiruse eritumist keskkonda.

Kaitse ilmneb 2 nédalaga.
Kaitse kestab 6 kuud.

4.3. Vastundidustused

Ei ole.

4.4. ErihoiatCsecviga loomaliigi kohta
Ei ole.

4.5. Eriliolatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinbud



Kasutajale:

Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale voib pohjustada tugevat valu ja turset, eriti
kui on siistitud liigesepiirkonda voi sdrme. Harvadel juhtudel voib see viia vigastatud sdrme kaotuseni,
kui viivitamatult ei pddrduta arsti poole.

Kui oled juhuslikult endale ravimit siistinud, votta kaasa pakendi infoleht ja pddrduda kiiresti arsti
poole, isegi kui siistitud kogus oli viga viike.
Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, p66rdu uuesti arsti poole.

Arstile:

Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on véike, vib juhuslik ravimi manustaniiat
pohjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi sorme kaotuse, Tiileb
osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks voib osutuda siistepiirkonna 15ikus ja loputarivine, eriti kui
kaasatud on sdrme koed voi kdolus.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Siistekohal voib esineda kuni 4 néddalat parast iga vaktsiinidoosi manustany'st I¢kaalne ja enamasti
moodduv turse. Pérast teist doosi voib tekkida modduv hiipertermia. Silst€ikqhaiyoib tiheldada
abstsesse. Kaks korda samasse siistekohta manustamise ohutust ei oteuusitid, seetdttu soovitatakse
teistkordsel vaktsiini manustamisel kasutada erinevat siistekohta kui esimesel vaktsineerimisel.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodi!

Lubatud kasutada tiinuse ajal, kuid vaktsiin ei pruugi dra hoida Sigade katku epideemilise e. viliviiruse
transplatsentaarset edasikandumist emiselt loodetele.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koosteimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsusekoha selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tulebelic vaktsiini kasutamine, enne voi parast tikskodik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erincwal juhul eraldi.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Enne tarvitamist hasti loksutada.
Manustada iiks doos (2 ml) siigavanlihasesisese siistena kaelapiirkonda korva taha.

Vaktsineerimisskeem:

Baasvaktsineerimine: Siistida iiks doos sea kohta, millele jargneb teistkordne manustamine 4 nidala
mdoddudes.

Revaktsineerimine:siga 6 Kuu jérel iiks doos.

Enne kasutamistlasta vaktsiinil soojeneda toatemperatuurini.
Kasutada sterfiiee’d noelu ja siistlaid. Valtida saastumist.

Soovitdigkseddasutada mitut jarjestikust siistimist voimaldavat suletud vaktsineerimissiisteemi.
4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uledoseerimise jirgselt vdivad lokaalsed reaktsioonid siistekohal olla rohkem viljendunud.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 pédeva



5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Klassikalise sigade katku vaktsiin, ATC vet kood: QI09AA06

Toimeaine stimuleerib aktiivset immuunsust sigade klassikalise katku (SKK) vastu. Preparaat sisaldab
SKK viiruse E2 immunogeeni, mis imuunsiisteemi stimuleeriva toime pikendamiseks sihtliikidel on
viidud emulsiooni. Vaktsiinile iseloomuliku alatihikuid sisaldava koostise tottu, ei indutseeri
vaktsineerimine antikehade teket muude SKK viiruse antigeenide kui vaid E2 suhtes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Poliisorbaat 80
Sorbitaanoleaat

6.2. Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 12 kuud.
Kolblikkusaeg pérast pudeli esmakordset avamist: 3 tundi.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C—8°C). Mitte lasta kiilmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tiitibi hiidroliititilisest klaasist pudelid voi palietiileentereftalaat (PET) pudelid sisaldavad 50 ml 25
doosiga, 100 ml 50 doosiga voi 250 ml 125 Goosiga.

Pudelid on suletud nitriilkummist korg ga, inis on kaetud kodeeritud alumiiniumkapsliga.

Pudelid on pakendatud iihekaupa pappkaipi.

Koik pakendi suurused ei pruvgi oila miitigil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkirnwd jaatmete havitamisel

Kasutamata veterindaravimid voi nende jddtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGT=DA HOIDJA NIMI

Intervgt interivational B.V.

Wim asdkorverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/99/016/001-006



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

06/2000-06/2005

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV
{kk/aaaa} voi <kuu aaaa>

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMA)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Porcilis Pesti import, turustamine, tarnimine ja/vdi kasutamine on lubatud.aitsd Euroopa Uhenduse
SKK tdrjet reguleerivas seadusandluses (ndukogu direktiiv 80/217/EEC) ¢ites/atud eritingimustel. Iga
isik, kes plaanib importida, turustada, tarnida ja/voi kasutada PorCilis™Resti silisteemulsiooni peab
omama liikmesriigi vastava ametkonna poolt vilja antud tegevusluba


http://www.ema.europa.eu/

LISA 11
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA TOOTMISLOA
HOIDJA(D), KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUSED "¢ EALHULGAS HANKE- JA
KASUTUSPIIRANGUD

MUUGI-, HANKE- JANOI KASUTUSKEELD

RAVIMJAAKIREPIIRNORMID



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(d) JA TOOTMISLOA
HOIDJA(d), KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Ravimipartii viljastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE VOI KASUTAMISE OSAS

Tarnida {iksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

Vastavalt Uhenduse seadusandlusele sigade klassikalise, katisu kohta (Noukogu miirus 80/217/EEC

parandusega) Euroopa Liidus:

a) Klassikalise sigade katku vaktsiini kasutan(inean keelatud. Samas voib olla vaktsineerimine
lubatud héddaabi vaktsineerimisplaani reantes koKaldatuna litkmesriigi kompetentse ameti poolt
haigusjuhtumi esinemisel ja vastayudes/ Uhenduse seadusandlusega kontrollimaks ja

korvaldamaks sigade klassikalist katku;

b)  Sigade klassikalise katku vaktsiiid, hoidmine, hankimine, levitamine ja miiiik peab toimuma

liikkmesriigi kompetentse ameti Kentrolli ja juhendite alusel;

c) Piirkondades, kus kasutatakser voi on kasutatud sigade klassikalise katku vastast vaktsiini,
reguleerivad sigade /iwmiist erilised ettevaatusabindud ja vaktsineeritud sigade liha

erimérgistatakse.

C. MUUGILOA/ WNGIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU JA EFEKTIHVSE

KASUTAMISE*OSAS

Vastavalt Euraopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi nr 2001/82/EU artiklile 71 keelustavad vdi vdivad
keelustada Ji;'xmesriigid Porcilis Pesti impordi, miiligi, tarnimise ja/v0i kasutamise oma territooriumil

vO1 osalomi territooriumist, kui on tuvastatud, et:

a) vewrinaarravimi manustamine loomadele segab veterinaarhaiguste diagnoosimise, kontrolli ja
haigustorje riiklike programmide rakendamist, v&i komplitseerib nakkuste puudumise
tdendamist elusloomadel voi toiduainetes voi muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,

kellele on manustatud ravimit;

b) haigust, millele veterinaarravim annab immuunsuse, antud territooriumil iildiselt ei esine.

D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



Bioloogilist péritolu aktiivset immuunsust toetav aktiivaine ei kuulu miiruse (EU) nr 470/2009
reguleerimisalasse.

Abiained (sealhulgas adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte punktis 6.1. on kas
lubatud ained, millele Komisjoni mairuse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjéékide
piirnorme mittendudvatele, vdi loetakse neid miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse
mittekuuluvateks, kui neid kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

{50ml pudel/ 100ml pudel/250ml pudel}

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Porcilis Pesti siisteemulsioon sigadele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Uhes doosis (2 ml):
120 Elisa tihikut SKK E2 antigeeni.
Vedel parafiin : 941,4 mg

3. RAVIMVORM

Siisteemulsioon.

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

50 ml (25 doosi) = 100 ml (50 doosi) — 250 ml (125 doc-i).

|5.  LOOMALIIGID

Siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Vaktsiin sigade klassikalise kftky, vastu.

[7. MANUSTAMISVAISJA -TEE(D)

IM siistimiseks 2 ritl.

8. KEEGWAJAD

Keeltaia =& pieva

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Juhuslik vaktsiini enesele siistimine on ohtlik.

[10. KOLBLIKKUSAEG

11



Kolblik kuni: {kuu/aasta}
Pérast avamist kasutada 3 tunni jooksul.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2°C—-8°C). Mitte lasta kiilmuda.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata ravim voi jddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusangizisoie.

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” MG INGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kwui‘neen on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — tarnida {iksnes veterinaararsti reisepii olemasolul.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA &\ ITESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

[15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet International B.V.
NL - 5831 AN Boxmeer

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMRRID)

EU/2/99/016/001 — EU/2/99/016:006

| 17. TOOTJAPOOI,NE PARTII NUMBER

<Partii> <Saadetis> < BN {number}

12



MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD pudeli
etiketil

{50ml/100m1/250ml }

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Porcilis Pesti siisteemulsioon sigadele

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

120 Elisa iihikut SKK E2 antigeeni/2 ml

[3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARG!

50 ml (25 doosi) = 100 ml (50 doosi) — 250 ml (125 doosi)

(4. MANUSTAMISTEE(D)

IM siistimine

| 5.  KEELUAJAD

Keeluaeg: 0 pieva.

| 6.  PARTII NUMBER

<Partii> <Saadetis> <BN>{numbs=}

[7. KOLBLIKKUSAEG

<Ka&lblik kuni: {kuu/aastaj>
Avatuna kasutada 3 #nni%jooksul.

| 8. MARGE_JAINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainultgreterinsarseks kasutamiseks.

13






PAKENDI INFOLEHT

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Porcilis Pesti siisteemulsioon sigadele

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)

Iga doos 2 ml sisaldab:

120 Elisa iihikut sigade klassikalise katku viiruse E2 alaiihiku antigeeni.

Vedel parafiin adjuvandina 941,4 mg

4, NAIDUSTUS(ED)

5-nédalaste ja vanemate sigade aktiivseks immuniseeiimiseaks, et vihendada sigade klassikalise katku
pohjustatud kliinilisi tunnuseid ja viltida suremust, samutivwdhendamaks sigade katku nakatumist ning
SKK viiruse eritumist keskkonda.

Kaitse ilmneb 2 néddalaga.

Kaitse kestab 6 kuud.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Stistekohal voib esineda, kuni 4 nédalat pirast iga vaktsiinidoosi manustamist lokaalne ja enamasti
moodduv turse. Pérast £Cist coosi voib tekkida modduv hiipertermia.

Siistekohal voibatatieldada abstsesse. Kaks korda samasse siistekohta manustamise ohutust ei ole
uuritud, seetdttty sovvitatakse teistkordsel vaktsiini manustamisel kasutada erinevat siistekohta kui
esimesel vaktsiiteorimisel.

Kui t#lieydatciosiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitd. palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Siga

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

15



Manustada iiks doos (2 ml) siigava lihasesisese siistena kaelapiirkonda korva taha.

Vaktsineerimisskeem:

Baasvaktsineerimine: siistida {iks doos sea kohta, millele jargneb teistkordne manustamine 4 nidala
mdoddudes.

Revaktsineerimine: iga 6 kuu jérel iiks doos.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Enne tarvitamist hésti loksutada.
Enne kasutamist lasta vaktsiinil soojendada toatemperatuurini. Kasutada steriilset ndgia ja sustalt.
Soovitav on kasutada mitmedoosilist suletud vaktsineerimissiisteemi.

10. KEELUAJAD

0 pdeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2°C-8°C).

Mitte lasta kiilmuda.

Kolblikkusaeg pérast pudeli esmast avamist 3 tundi.

Pérast etiketil margitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Kasutajale:

Ravim sisaldab mineraaldli. Juhislinnenesele siistimine voib pohjustada tugevat valu ja turset, eriti kui
on siistitud liigesepiirkonda véisonme. Harvadel juhtudel voib see viia vigastatud sdrme kaotuseni, kui
viivitamatult ei podrduta arstinoqle.

Juhuslikul enesele siistitaisel poorduda kiiresti arsti poole, isegi kui siistitud kogus oli viga viike, ning
votta kaasa pakendi infaleint. Kui valu kestab kauem kui 12 tundi pérast arsti kontrolli, pooérduda
uuesti arsti poole.

Arstile:

Ravim sisaldab inineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on viike, v4ib juhuslik preparaadi manustamine
pohjustada tugewet turset, mis voib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi sorme kaotuse. Tuleb
osutada KL ET kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda siistepiirkonna 16ikus ja loputamine, eriti kui
on kakjustatud sorme koed voi kddlus.

Lubatud kasutada tiinuse ajal, kuid vaktsiin ei pruugi dra hoida sigade katku epideemilise e. viliviiruse
transplatsentaarset edasikandumist emiselt loodetele.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste vaktsiinidega
veterinaarravimitega puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast tikskoik

millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uledoseerimise jirgselt vdivad lokaalsed reaktsioonid siistekohal olla rohkem viljendunud.
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Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

Selle veterinaarravimi import, turustamine, tarnimine ja/voi kasutamine on lubatud ainult Euroopa
Uhenduse SKK tdrjet reguleerivas seadusandluses (ndukogu Direktiiv 80/217/EEC  koos
parandustega) sétestatud eritingimustel. Iga isik, kes plaanib importida, turustada, tarnida, ja/voi
kasutada Porcilis Pesti siisteemulsiooni peab omama liikmesriigi vastava ametkonna poolt vélja antud
tegevusluba.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jddtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUURAEY/

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ra¥irifameri,(EMA)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15.  LISAINFO

Vaktsiinile iseloomuliku alaiihikuid sisaldava koostise tottuei indutseeri vaktsineerimine antikehade
teket muude SKK viiruse antigeenide kui vaid E2 sulites.

50 ml/100 ml/250 ml mitmedoosiline klaaspudel
50 ml/100 ml/250 ml mitmedoosiline PET-pudel

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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