LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PCV, siistesuspensioon sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 2 ml annus sisaldab:
Toimeained:

Inaktiveeritud rekombinantne sigade tsirkoviirus tiitip 1, vdljendudes 1,6 <RP*<5.3
sigade tsirkoviiruse tiilip 2 ORF2 proteiinina

Adjuvandid:

Sulfolipotsiiklodekstriin (SLCD) 4 mg
Skvalaan 64 mg
Abiained:

Tiomersaal 0,1 mg

* Suhtelise potentsuse iihik miiratuna ELISA antigeeni kvantifikatsioonil (in vitro potentsuse test)
vorrelduna referentsvaktsiiniga.

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

Piimjasvalge kuni roosa ldbipaistmatu vedelik, ei sisalda néhtavaid osakesi

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Sead (porsad) alates 3 nddala vanusest.

4.2 Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Ule 3 niidala vanuste sigade aktiivseks immuniseerimiseks sigade tsirkoviiruse tiiiip 2 vastu (PCV2),
vihendamaks viiruse hulka veres ja liimfikoes ning PCV2 infektsiooni kahjustusi limfikoes, samuti
vihendamaks kliinilisi tunnuseid, k.a. péevase juurdekasvu kadu ning surevust, mis seotud PMWS-iga

(Post-Weaning Multisystemic Wasting Syndrome).

Immuunsuse teke: alates 3 nddalat parast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: 19 nédalat pérast vaktsineerimist.

4.3 Vastunaidustused
Ei ole.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.
Mitte kasutada sugukultidel.



Vaktsineerimise tohusust sigadel, kellel on viga kdrge maternaalsete antikehade tase, k.a. emiste
vaktsineerimise tottu, ei ole toestatud.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Enne ja pdrast vaktsineerimist véltida stressi.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Tavaliselt voib esimese 24 tunni jooksul vaktsineerimise jérgselt esineda modduvat kehatemperatuuri
tousu (kuni 1,7 °C). See moodub spontaanselt ilma ravita 48 tunni jooksul.

Lokaalsed koereaktsioonid tursena siistekohal on véga tavalised ja voivad plisida kuni 26 péeva.
Lokaalse koereaktsiooni suurus on tavaliselt libimddduga alla 5 cm, kuid ménedel juhtudel voib
esineda suuremat turset. Kliinilistes katsetes, siistekoha post-mortem uurimisel 8 nddalat parast
vaktsiini iihekordse doosi manustamist selgus, et siistekohal on kerge kuni mdddukas lihaskiudude
granulomatoosne infiltratsioon.

Sageli vGib kohe pérast vaktsineerimist esineda kergeid tilitundlikkuslaadseid reaktsioone, mis
pohjustavad modduvaid kliinilisi nihte, nditeks oksendamist. Need kliinilised tunnused lahenevad
tavaliselt ilma ravita.

Erandkorras v&ib suur osa loomadest reageerida mdnes konkreetses karjas parast vaktsineerimist.
Raskeid anafiilaktilisi reaktsioone esineb aeg-ajalt, kuid need voivad 16ppeda surmaga. Sellise
reaktsiooni tekkimisel on soovitav rakendada sobivat ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-l. loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast).

- Véga harv (vihem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud {iksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast iikskoik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Lihasesisene kasutamine.

Enne manustamist ja vaktsineerimiste vahel korralikult loksutada.

Soovitav on kasutada mitmeannuselist siistalt. Kasutada vaktsineerimisseadet vastavalt tootja
instruktsioonidele.

Vaktsiini manustada aseptiliselt.

Manustada iiks 2 ml annus pdrsale kaela piirkonda kdrva taha.



Vaktsineerimisskeem
Uks siistimine alates 21 pieva vanusest.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Peale kahekordse annuse manustamist ei taheldatud muid korvaltoimeid, kui neid, mis nimetatud
16igus 4.6.

4.11 Keeluaeg (ajad)

0 péeva.

S. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riithm: immunoloogilised ained sigalastele, inaktiveeritud viirusvaktsiin.
ATCvet kood: QI09AAO07.

Vaktsiini tiivi on inaktiveeritud rekombinantne sigade tsirkoviirus tiilip 1, véljendudes sigade
tsirkoviiruse tiilip 2 ORF2 proteiinina. See on mdeldud PCV2 vastase aktiivse immuniseerimise
stimuleerimiseks pdrsastel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tiomersaal

Miinimumpdhisddde ilma fenoolpunaseta

Naatriumbikarbonaat

Hepes hape

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C — 8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles poliietiileenpudelid klorobutiiiilelastomeerkorkidega ning kaetud alumiiniumkattega.
Pappkarp, milles 1 pudel 10 annusiga (20 ml), 50 annusiga (100 ml) voi 125 annusiga (250 ml).
Pappkarp, milles 10 pudelit 10 annusiga (20 ml), 50 annusiga (100 ml) vdi 125 annusiga (250 ml).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



6.6 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jiafinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/099/001-006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupédev: 24.07.2009
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 06.06.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, miiiia, tarnida ja/voi kasutada seda veterinaarravimit,
peab eelnevalt konsulteerima vastava liikkmesriigi vastutava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas,
sest need tegevused voivad olla teatud liikmesriikide territooriumil v6i osal nende territooriumist
siseriiklike digusaktide kohaselt keelatud.


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

LISAII

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAYV TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
1A 50616

USA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

HISPAANIA

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
Retseptiravim.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi nr 2001/82/EU artiklile 71 vdivad liikmesriigid

koosk®dlas siseriiklike digusaktidega keelustada immunoloogilise veterinaarravimi tootmise, impordi,
omamise, miitigi, tarnimise ja/voi kasutamise oma territooriumil v4i osal oma territooriumist, kui on
tuvastatud, et:

a) veterinaarravimi manustamine loomadele takistab looma haiguste diagnoosimise, kontrolli v&i
haigustorje riiklike programmide rakendamist, voi komplitseerib nakkuste puudumise
toendamist elusloomadel voi toiduainetes vo1 muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,
kellele on manustatud ravimit;

b) haigust, mille suhtes preparaat annab immuunsuse, konealusel territooriumil iildiselt ei esine.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pohimotteliselt on bioloogilist péritolu ja mdeldud aktiivseimmuunsuse esile
kutsumiseks ei kuulu Méiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained (kaasa arvatud adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 6.1, on kas
lubatud ained, millele Komisjoni médruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaakide
piirnorme mittendudvatele vdi Méiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Ravimiohutuse jarelevalve nouded:
Uute vilitiivede tottu (PCV genotiiiip) tuleb oodatava efektiivsuse puudumise (LEE) juhud esitada
elektrooniliselt igal aastal.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karbid, milles 10 pudelit 10, 50 v6i 125 annusega
Karbid, milles 1 pudel 10, 50 v6i 125 annusega

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PCV siistesuspensioon sigadele

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 2 ml annus sisaldab:

Toimeained:

Inaktiveeritud rekombinantne sigade tsirkoviirus tiitip 1, vdljendudes sigade
tsirkoviiruse tiilip 2 ORF2 proteiinina

Adjuvandid:

Sulfolipotsiiklodekstriin (SLCD)

Skvalaan

Abiained:

Tiomersaal

1,6 <RP<53

4 mg
64 mg

0,1 mg

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

Karp, milles 1 pudel 10 annusega.
Karp, milles 1 pudel 50 annusega.
Karp, milles 1 pudel 125 annusega.

Karp, milles 10 pudelit 10 annusega.
Karp, milles 10 pudelit 50 annusega.
Karp, milles 10 pudelit 125 annusega.

|5.  LOOMALIIGID

Sead (porsad).

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhe annuse (2 ml) iihekordne lihasesisesi manustamine.

10



| 8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 pdeva.

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu.aasta}
Pirast esmast avamist kasutada kohe.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

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

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/099/001-006

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Silt pudelil milles 50 ja 125 annust

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PCV siistesuspensioon sigadele

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 2 ml annus sisaldab:

Toimeained:

Inaktiveeritud rekombinantne sigade tsirkoviirus tiitip 1, vdljendudes sigade
tsirkoviiruse tiilip 2 ORF2 proteiinina

Adjuvandid:

Sulfolipotsiiklodekstriin (SLCD)

Skvalaan

Abiained:

Tiomersaal

1L6<RP<53

4 mg
64 mg

0,1 mg

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

50 annust
125 annust

|5.  LOOMALIIGID

Sead (porsad).

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Lihasesisesi manustamine.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 paeva.
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[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}
Péarast esmast avamist kasutada kohe.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

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

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ”HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Silt pudelil 10 annust

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PCV siistesuspensioon sigadele

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Inaktiveeritud rekombinantne sigade tsirkoviirus tiilip 1, véljendudes sigade tsirkoviiruse tiitip 2 ORF2
proteiinina 1,6 <RP < 5,3

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 annust (20 ml)

[4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Lihasesisesi manustamine.

|5. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 paeva.

| 6. PARTII NUMBER

Lot: {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu.aasta}
Péarast esmast avamist kasutada kohe.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Suvaxyn PCV, siistesuspensioon sigadele

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

Miiiigiloa hoidja:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

HISPAANIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PCV, siistesuspensioon sigadele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks 2 ml annus sisaldab:
Toimeained:

Inaktiveeritud rekombinantne sigade tsirkoviirus tiiiip 1, vdljendudes sigade 1,6 <RP* <53
tsirkoviiruse tiilip 2 ORF2 proteiinina

Adjuvandid:

Sulfolipotsiiklodekstriin (SLCD) 4 mg
Skvalaan 64 mg
Abiained:

Tiomersaal 0,1 mg

" Suhtelise potentsuse iihik- médratuna ELISA antigeeni kvantifikatsioonil (in vitro potentsuse test)
vorrelduna referentsvaktsiiniga.

Piimjasvalge kuni roosa ldbipaistmatu vedelik, ei sisalda néhtavaid osakesi

4. NAIDUSTUS(ED)

Ule 3 niidala vanuste sigade aktiivseks immuniseerimiseks sigade tsirkoviiruse tiiiip 2 vastu (PCV2),
vihendamaks viiruse hulka veres ja liimfikoes ning PCV?2 infektsiooni kahjustusi liimfikoes, samuti
vihendamaks kliinilisi tunnuseid, k.a. paevase juurdekasvu kadu ning surevust, mis seotud PMW S-iga
(Post-Weaning Multisystemic Wasting Syndrome).

Immuunsuse teke: alates 3 nddalat parast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: 19 nédalat pérast vaktsineerimist.
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S. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Tavaliselt voib esimese 24 tunni jooksul vaktsineerimise jargselt esineda méoduvat kehatemperatuuri
tousu (kuni 1,7 °C). See moodub spontaanselt ilma ravita 48 tunni jooksul.

Lokaalsed koereaktsioonid tursena siistekohal on véga tavalised ja voivad piisida kuni 26 péeva.
Lokaalse koereaktsiooni suurus on tavaliselt libimddduga alla 5 cm, kuid mdnedel juhtudel voib
esineda suuremat turset. Kliinilistes katsetes, siistekoha post mortem uurimisel 8 niddalat parast
vaktsiini ithekordse doosi manustamist selgus, et siistekohal on kerge kuni mdodukas lihaskiudude
granulomatoosne infiltratsioon.

Sageli voib kohe pérast vaktsineerimist esineda kergeid tilitundlikkuslaadseid reaktsioone, mis
pohjustavad modduvaid kliinilisi nihte, nditeks oksendamist. Need kliinilised tunnused lahenevad
tavaliselt ilma ravita.

Erandkorras v&ib suur osa loomadest reageerida mdnes konkreetses karjas parast vaktsineerimist.
Raskeid anafiilaktilisi reaktsioone esineb aeg-ajalt, kuid need vdivad 10ppeda surmaga. Sellise
reaktsiooni tekkimisel on soovitav rakendada sobivat ravi.

Kodrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st-ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10.000-st ravitud loomast)

- véga harv (vihem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud {iksikjuhud).

Kui téheldate tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Sead (porsad) alates 3 nddala vanusest.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Manustada iiks 2 ml annus porsale kaela piirkonda kdrva taha alates 21 péeva vanusest.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Enne manustamist ja vaktsineerimisete vahel korralikult loksutada.
Vaktsiini manustada aseptiliselt.

Soovitav on kasutada mitmeannusilist siistalt. Kasutada vaktsineerimisseadet vastavalt tootja
instruktsioonidele.

10. KEELUAEG

0 péeva.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C — 8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida vaid terveid loomi.

Mitte kasutada sugukultidel.

Vaktsineerimise tohusust sigadel, kellel on vdga suur maternaalsete antikehade sisaldus, sh emiste
vaktsineerimise tottu, ei ole toestatud.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Enne ja pérast vaktsineerimist véltida stressi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine otsustada igal erineval
juhul eraldi.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)

Pérast kahekordse annuse manustamist ei tdheldatud muid kdrvaltoimeid kui neid, mis on nimetatud
16igus 6.

Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

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

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.
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15. LISAINFO

Vaktsiini tiivi on inaktiveeritud rekombinantne sigade tsirkoviirus tiilip 1, véljendudes sigade
tsirkoviiruse tiiiip 2 ORF2 proteiinina. See on mdeldud PCV?2 vastase aktiivse immuniseerimise

stimuleerimiseks pdrsastel.
Pappkarp, milles 1 pudel 10 annusiga (20 ml), 50 annusiga (100 ml) vdi 125 annusiga (250 ml).
Pappkarp, milles 10 pudelit 10 annusiga (20 ml), 50 annusiga (100 ml) v&i 125 annusiga a (250 ml).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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