LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERYSENG PARVO injektioneste, suspensio, sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

Vaikuttava(t) aine(et):
Inaktivoitua sian parvovirusta, kanta NADL-2 ........cccccoooiiiiieienere e RP>1,15*
Inaktivoitua Erysipelothrix rhusiopathiae-bakteeria, kanta R32E11 ELISA > 3,34 109, 1Esg o **
* RP, suhteellinen teho (ELISA)
** |Egq o, inhibitiolla ELISA- 50 %

Adjuvantit:

AlumiinihydroKsidi ...........ccoiiiiiii e 9,29 MG (@lUMIINiA)
DEAE-dekstraani

Ginseng.

Tdaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Vaalea suspensio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji(t)

Sika

4.2  Kayttéaiheet kohde-eléinlajeittain

Emakoiden ja ensikoiden aktiiviseen immunisaatioon porsaiden suojaamiseksi istukan kautta
tarttuvalta sian parvovirusinfektiolta.

Karjujen, emakoiden ja ensikoiden aktiiviseen immunisaatioon Erysipelothrix rhusiopathiae -
bakteerin serotyypin 1 ja serotyypin 2 aiheuttaman sikaruusun kliinisten oireiden (iholeesioiden ja
kuumeen) vahentdmiseksi.

Immuniteetin alkaminen:

Sian parvovirus: tiineyden alusta.
E. rhusiopathiae: kolme viikkoa perusrokotusohjelman paattymisen jélkeen.

Immuniteetin kesto:

Sian parvovirus: rokote suojaa sikioté tiineyden ajan. Uusintarokote on annettava ennen jokaista
tiineyttd. Ks. kohta 4.9.

E. rhusiopathiae: rokote suojaa sikaruusulta uusintarokotuksen suositeltuun ajankohtaan asti (noin
kuusi kuukautta perusrokotusohjelman jalkeen). Ks. kohta 4.9.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille, adjuvanteille tai
apuaineille.



4.4  Erityisvaroitukset <kohde-eldinlajeittain>
Vain terveiden eldinten rokottamiseen.
4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos kéyttéjé injisoi valmistetta vahingossa itseens ja ilmenee haittavaikutuksia, on kdannyttava
valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytettava pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin yleiset haittavaikutukset:

- Turvallisuustutkimuksissa havaittiin lieva tai keskivaikea injektiokohdan tulehdus, joka tavallisesti
paranee neljan padivan kuluessa mutta voi joissakin tapauksissa kestdé jopa 12 paivaa rokotuksen
jalkeen.

Yleiset haittavaikutukset:
- Turvallisuustutkimuksissa havaittiin ohimeneva ruumiinlammon nousu rokotusta seuraavien 6 tunnin
kuluessa; ruumiinlampd palautuu normaalille tasolle itsestaan 24 tunnin kuluessa.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset:
- Anafylaktis-tyyppisia reaktioita on raportoitu spontaaneissa raporteissa, ja suositellaan
oireenmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritell&an seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Voidaan kayttda tiineyden ja imetyksen aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Saatavilla olevien turvallisuus- ja tehotietojen perusteella rokotteen voi sekoittaa UNISTRAIN PRRS
—rokotteen kanssa niissa jasenvaltioissa, joissa UNISTRAIN PRRS -valmisteella on myyntilupa.
Yhteen sekoitetut rokotteet voi annostella yhteen pistoskohtaan. UNISTRAIN PRRS -
valmistetietoihin on perehdyttévé huolella ennen yhteiskayttoa.

UNISTRAIN PRRS ja ERYSENG PARVO -rokotteita tulee kéyttaa sekoitettuna vain rokotettaessa
ennen astutusta.

Immuniteetin alkamisen on osoitettu olevan yhteiskaytossa saman kuin yksin annettuna seké
parvovirus- etta sikaruusukomponentin osalta. Immuniteetin keston on osoitettu olevan ainoastaan
parvoviruskomponentin osalta saman. Sikaruusukomponentin osalta immuniteetin kestoa ei ole tutkittu



yhteiskdytdssa UNISTRAIN PRRS - rokotteen kanssa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa lukuun ottamatta edelld mainittua valmistetta. Tasta syysta paatos rokotteen kaytosta ennen tai
jalkeen muiden elainlaékevalmisteiden antoa on tehtévé tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihaksensisdinen kaytto.

Yksi annos (2 ml) lihaksensisdisend injektiona niskalihaksiin seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
Perusrokotus:

Véhintddn 6 kuukauden ikéisille sioille, joita ei ole aiemmin rokotettu valmisteella, annetaan kaksi

injektiota 3—4 viikon vélein. Toinen injektio annetaan 3—4 viikkoa ennen astutusta.

Uusintarokotus:
Yksi injektio annetaan 2-3 viikkoa ennen jokaista seuraavaa astutusta (noin 6 kuukauden valein).

ERYSEN PARVO - rokotteen yhteiskaytt6 UNISTRAIN PRRS - valmisteen kanssa on hyvaksytty
ainoastaan vahintaan 6 kuukauden ikaisille ensikoille tai emakoille ennen astutusta.

Seuraavia ohjeita tulee noudattaa: Yhden UNISTRAIN PRRS -injektiopullon sisalt sekoitetaan yhden
ERYSENG PARVO -injektiopullon siséllon kanssa. Yksi annos (2 ml) sekoitettuja rokotteita
injisoidaan kahden tunnin kuluessa lihakseen.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 annosta + 10 annosta (20 ml)
25 annosta + 25 annosta (50 ml)
50 annosta + 50 annosta (100 ml)

Rokotteen annetaan lammetd huoneenlampdiseksi (15-25 °C) ennen kayttoa.
Ravistettava huolellisesti ennen kéyttoa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia ei havaittu kaksinkertaisen rokoteannoksen
annon jalkeen.

4,11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sikojen immunologiset ladkkeet, inaktivoidut virus- ja bakteerirokotteet.
ATCuvet-koodi: QI09AL01

Aktiivisen immunisaation stimulaatio sian parvovirusta ja sikaruusua vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi



DEAE-dekstraani
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Ginseng

Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti

Simetikoni

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kdytettavé vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinld&kevalmisteiden kanssa, paitsi UNISTRAIN PRRS:n kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: Kaytettdva heti
Kestoaika UNISTRAIN PRRS:n kanssa sekoittamisen jalkeen: 2 tuntia.

6.4  Sailytystéd koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)
Ei saa jaatya
Sailyta valolta suojassa

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Tyypin | varitonta lasia olevat 20 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n injektiopullot. Injektiopullot on suljettu
kumitulpalla ja alumiinikorkilla.
20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n polyeteeni- eli PET-pullot.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on yksi 10 annosta (20 ml) sisaltdva lasinen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 25 annosta (50 ml) siséltava lasinen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 50 annosta (100 ml) siséltava lasinen injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa on yksi 10 annosta (20 ml) siséltava PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 25 annosta (50 ml) siséltava PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 50 annosta (100 ml) sisdltava PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 125 annosta (250 ml) siséltava PET-pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanja



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/167/001-007

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 08/07/2014

Uudistamispéivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/
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SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanja

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona)

Espanja

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanja

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Elainla&dkeméaéarays

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsaddantonsa mukaisesti kieltdd immunologisen eldinladkevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kyton koko alueellaan tai osassa sité, jos osoitetaan, etta:

a)  valmisteen kayttaminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee elaintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmista, tai valmisteen kaytto vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny elavissé eldimissa tai rokotetuista eldimista peraisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseisella alueella.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperad oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) <ovat joko>
<sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
enimmaismaérad> <tai> <lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niita kaytetadn kuten tassé eléinldakevalmisteessa.>



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SISAPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO,, (20 ml, 50 ml, 100ml, ja 250ml)

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA JA

PULLON (100 ml, 250 ml) JA INJEKTIOPULLON ETIKETT]I (100 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERYSENG PARVO injektioneste, suspensio, sioille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoitu sian parvovirus, kanta NADL-2 .........c..cccccvvvenenne.
inaktivoitu Erysipelothrix rhusiopathiae, kanta R32E11 .........

* |Esp o inhibitiolla ELISA- 50 %

................................. RP>1,15

ELISA > 3,34 log; I1Esp o, *

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

10 annosta (20 ml)
25 annosta (50 ml)
50 annosta (100 ml)
125 annosta (250 ml)

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika.

6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihaksensiséinen kayttd

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vuorokautta

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim {KK/VVVV}
Lavistetty pullo: kdytettava heti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jaatya
Sailyté valolta suojassa

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

El&imille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanja

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/14/167/001
EU/2/14/167/002
EU/2/14/167/003
EU/2/14/167/004
EU/2/14/167/005
EU/2/14/167/006
EU/2/14/167/007

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PULLON (20 ml, 50 ml), INJEKTIOPULLON ETIKETTI (20 ml, 50 ml)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ERYSENG PARVO injektioneste, suspensio, sioille

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Inaktivoitu sian parvovirus, kanta NADL-2 .........cccccoveviiieie e RP>1,15
inaktivoitu Erysipelothrix rhusiopathiae, kanta R32E11 ............... ELISA > 3,34 l0g; IEsp o *
* |Eso o inhibitiolla ELISA- 50 %

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 annosta (20 ml)
25 annosta (50 ml)

4. ANTOREITIT

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vuorokautta

6. ERANUMERO

Era

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim {KK/VVVV}.
Lavistetty pullo: kdytettava heti.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
ERYSENG PARVO injektioneste, suspensio, sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ERYSENG PARVO injektioneste, suspensio, sioille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

Inaktivoitua sian parvovirusta, kanta NADL-2 ........cccccoooviiiiienene e RP>1,15*
Inaktivoitua Erysipelothrix rhusiopathiae-bakteeria, kanta R32E11 ELISA > 3,34 log, 1Es5p ¢, **

* RP, suhteellinen teho (ELISA)

** |Esg o, inhibitiolla ELISA- 50 %
ARUMINTNYAFOKSIAL ..o 5,29 mg (alumiinia)
DEAE-dekstraani
Ginseng

Vaalea injektioneste, suspensio

4. KAYTTOAIHEET

Emakoiden ja ensikoiden aktiiviseen immunisaatioon porsaiden suojaamiseksi istukan kautta
tarttuvalta sian parvovirusinfektiolta.

Karjujen, emakoiden ja ensikoiden aktiiviseen immunisaatioon Erysipelothrix rhusiopathiae -
bakteerin serotyypin 1 ja serotyypin 2 aiheuttaman sikaruusun kliinisten oireiden (iholeesioiden ja
kuumeen) vahentdmiseksi.

Immuniteetin alkaminen:
Sian parvovirus: tiineyden alusta.
E. rhusiopathiae: kolme viikkoa perusrokotusohjelman paattymisen jélkeen.

Immuniteetin kesto:

Sian parvovirus: rokote suojaa sikioté tiineyden ajan. Uusintarokote on annettava ennen jokaista
tiineyttd. Ks. kohta "Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”.

E. rhusiopathiae: rokote suojaa sikaruusulta uusintarokotuksen suositeltuun ajankohtaan asti (noin
kuusi kuukautta perusrokotusohjelman jalkeen). Ks. kohta "Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
elainlajeittain”.

5! VASTA-AIHEET

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, adjuvanteille tai
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apuaineille

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin yleiset haittavaikutukset:

- Turvallisuustutkimuksissa havaittiin lieva tai keskivaikea injektiokohdan tulehdus, joka tavallisesti
paranee neljan pdivan kuluessa mutta voi joissakin tapauksissa kestda jopa 12 paivaa rokotuksen
jalkeen.

Yleiset haittavaikutukset:
- Turvallisuustutkimuksissa havaittiin ohimeneva ruumiinlammén nousu rokotusta seuraavien 6 tunnin
kuluessa; ruumiinlampd palautuu normaalille tasolle itsestdan 24 tunnin kuluessa.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset:
- Anafylaktis-tyyppisia reaktioita on raportoitu spontaaneissa raporteissa, ja suositellaan
oireenmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihaksensiséinen kayttd

Yksi annos (2 ml) lihaksensisdisend injektiona niskalihaksiin seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
Perusrokotus:

Véhintaan 6 kuukauden ikaisille sioille, joita ei ole aiemmin rokotettu valmisteella, annetaan kaksi

injektiota 3—4 viikon vélein. Toinen injektio annetaan 3—4 viikkoa ennen astutusta.

Uusintarokotus:
Yksi injektio annetaan 2—3 viikkoa ennen jokaista seuraavaa astutusta (noin 6 kuukauden vélein).

ERYSEN PARVO - rokotteen yhteiskaytt6 UNISTRAIN PRRS — valmisteen kanssa on hyvaksytty
ainoastaan vahintaan 6 kuukauden ikaisille ensikoille tai emakoille ennen astutusta.

Seuraavia ohjeita tulee noudattaa: Yhden UNISTRAIN PRRS -injektiopullon sisaltd sekoitetaan yhden
ERYSENG PARVO -injektiopullon sisallon kanssa. Yksi annos (2 ml) sekoitettuja rokotteita
injisoidaan kahden tunnin kuluessa lihakseen.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 annosta + 10 annosta (20 ml)
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25 annosta + 25 annosta (50 ml)
50 annosta + 50 annosta (100 ml)

9. ANNOSTUSOHJEET

Rokotteen annetaan lammetd huoneenlampdiseksi (15-25 °C) ennen kayttoa.
Ravistettava huolellisesti ennen kéyttoa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vuorokautta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)

Ei saa jaatya

Séilyta valolta suojassa

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
merkinnan (kayt. viim.) jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen: kéytettava heti..

Kestoiaika UNISTRAIN PRRS:n kanssa sekoittamisen jalkeen: 2 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:
Vain terveiden elédinten rokottamiseen.

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet:
Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos kéyttéja injisoi valmistetta vahingossa itseensé ja ilmenee haittavaikutuksia, on kaannyttava
valittomasti 1aakarin puoleen ja ndytettdvé pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Tiineys ja maidon erittyminen / imetys:
Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek&d muut yhteisvaikutukset:

Saatavilla olevien turvallisuus- ja tehotietojen perusteella rokotteen voi sekoittaa UNISTRAIN PRRS
—rokotteen kanssa niissé jasenvaltioissa, joissa UNISTRAIN PRRS -valmisteella on myyntilupa.
Yhteen sekoitetut rokotteet voi annostella yhteen pistoskohtaan. UNISTRAIN PRRS -
valmistetietoihin on perehdyttava huolella ennen yhteiskéyttoa.

UNISTRAIN PRRS ja ERYSENG PARVO -rokotteita tulee kdyttaa sekoitettuna vain rokotettaessa
ennen astutusta.

Immuniteetin alkamisen on osoitettu olevan yhteiskdytdssa saman kuin yksin annettuna seka
parvovirus- ettd sikaruusukomponentin osalta. Immuniteetin keston on osoitettu olevan ainoastaan
parvoviruskomponentin osalta saman. Sikaruusukomponentin osalta immuniteetin kestoa ei ole tutkittu
yhteiskaytossd UNISTRAIN PRRS - rokotteen kanssa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytosséd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
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tietoa lukuun ottamatta edelld mainittua valmistetta. Tasta syystd paatds rokotteen kaytdsta ennen tai
jalkeen muiden elainlaékevalmisteiden antoa on tehtévé tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Muita kuin kohdassa ”Haittavaikutukset” mainittuja haittavaikutuksia ei ole odotettavissa
kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jalkeen.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa paitsi UNISTRAIN PRRS:n kkanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeité ei saa heittad viemariin eika havitta4 talousjatteiden mukana.
Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltési tai apteekista.
N&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatda elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on yksi 10 annosta (20 ml) siséltdva lasinen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 25 annosta (50 ml) siséltdva lasinen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 50 annosta (100 ml) sisaltavé lasinen injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa on yksi 10 annosta (20 ml) siséltava PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 25 annosta (50 ml) siséltava PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 50 annosta (100 ml) sisdltdva PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 125 annosta (250 ml) sisaltdva PET-pullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Liséatietoja tasta elainlaakevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (+32) 09 2964464 Tel. (34) 972 43 06 60
Peny6auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Tel. (34) 972 43 06 60 Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (421) 02 32 335 223 Tel. (34) 972 43 06 60
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Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

EMLGO0
HIPRA EAAAS AE.
TnA: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Espafia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél. (+33) 025180 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenské republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.l.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvmpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60
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