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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porecilis Pesti injektioneste, emulsio sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

2 ml annos siséltaa:

Vaikuttava aine:

Sikaruttoviruksen (CSFV) E2-antigeeni: 120 ELISA-yksikkda (EU)

Adjuvantti:
Nestemadinen parafiini 941,4 mg

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Sika

4.2  Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Sikojen aktiivinen immunisointi 5 Mwon idsta lahtien estdmadn sikaruttoviruksen aiheuttamaa
kuolleisuutta ja vahentdméaan Kliinisic girpita sekd vahentdméan sikaruttovirustartuntaa ja viruseritysta.
Immuniteetti muodostuu kahdessa/viikossa.

Suojan kesto on kuusi kuukauttz.

4.3 Vasta-aiheet

Eiole.

4.4  Erityisvaroituisset kohde-elainlajeittain

Ei ole.

45 Kaytiodn liittyvat erityiset varotoimet

El&imiaKoskevat erityiset varotoimet

RU0wa vain terveitd eldimiéa.

Evityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Kayttajalle:
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Tama valmiste siséltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnéllistd hoitoa ole saatavilla. Jos ruiskutat
vahingossa itseesi tatd valmistetta, sinun on viipymattd haettava ladkinnallistd apua, vaikka
kysymyksessa olisikin vain pieni maara. Ota pakkausseloste mukaan. Ota uudelleen yhteytta ladkariin,
jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ld&k&rintarkastuksen jalkeen.

Ladkarille:

Tama valmiste siséltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vai, pizni
maara ladkevalmistetta, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeamisaen
nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat PIKAISET kirurgiset toifnenpiteet ovat
tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttdméattdmid, “arityisesti jos
kysymyksessd on sormen pehmed osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Injektiokohdassa voi esiintyd paikallista, useimmiten ohimenevéaa turvotusiy jopa 4 viikkoon asti
jokaisen rokotuskerran jalkeen. Toisen annoksen jalkeen voi esiintya ehimenevéa lammonnousua.
Injektiokohdassa voi esiintyd paiseita. Koska turvallisuutta ei ole twikitttr annettaessa molemmat
rokotukset samaan injektiokohtaan, toinen rokotus suositellaan aanetiavaksi eri kohtaan kuin
ensimmainen rokotus.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden aikana, mutta valmiste ei ehkil esta sikaruttoviruksen siirtymista istukan
lavitse emakosta sikioihin.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytoséd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd paatds rokotteen kéytostd ennen tai jalkeen muiden eldinl&ddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Ravistettava hyvin ennen kayttoa,
Yksi annos (2 ml) injisoidaansywveitemiskalinakseen korvan taakse.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Yksi anposiokaiselle sialle ja toinen rokotus 4 viikon kuluttua ensimmaéisestd
rokotuksesta.

Uusintarokotus: Yksit<erta-annos joka 6. kuukausi.

Ennen kayttod, enpiayokotteen lammetd huoneenldmpdon.

Kéyta steriilejanedioja ja ruiskuja. Valta kontaminaatiota.

Rokottamiseerisaositellaan kaytettavéksi automaattiruiskua.

4.104, Y iannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliarngstuksen seurauksena injektiokohdassa voi esiintyd voimistuneita paikallisreaktioita.

417 Varoaika

Nolla vrk.
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5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Klassinen sikaruttorokote, ATC vet koodi: QI09AA06

Vaikuttava aine stimuloi aktiivista immuniteettia sikaruttoa (CSF) vastaan. Valmisteessa on
sikaruttoviruksen ~ E2-immunogeenia ~ emulsiossa, = mink&  tarkoituksena on  pidentdj
immuunijérjestelman stimulaatiota kohde-eldimissa. Rokotteen koostumuksesta johtuen rokotus €l
indusoi vasta-aineiden muodostumista muita sikaruttoviruksen antigeeneja kuin E2:ta vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Polysorbaatti 80
Sorbitaanioleaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Al4 sekoita muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 12 kuukautta
Kestoaika pullon ensimmaisen avaamisen jalkeen: 3 tuntia.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvats

Injektiopullot, hydrolyyttinen lasityyppi | faipalyetyleenitereftalaatti (PET), joissa 50 ml/25 annosta,
100 ml/50 annosta ja 250 ml/125 anncsta:

Injektiopullot on suljettu nitryylikumitulpealla ja sinetdity koodatulla alumiinisulkimella.

Pullot on pakattu yksittain pahvipakkaukszen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdémdstz/ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimea kiyttamattomien ladkevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat <l&alédarevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva
paikallisten maarévsien mukaisesti.

7. MY YNTLUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim.de <orverstraat 35

58%Z1/AN Boxmeer

AMnkomaat

3. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/99/016/001-006
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9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

06/2000 — 06/2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{pp/kkivvwv}

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan, laakeviraston
(EMA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTQ

Porcilis Pestin maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kdyttd on scllitte vain tiettyjen klassisen
sikaruton valvonnasta annettujen Euroopan yhteistn lainsaddannossa fivdérieltyjen ehtojen perusteella
(Neuvoston direktiivi 80/217/EEC muutettuna). Jokaisen sellaisen henkilén, jonka aikomuksena on
tuoda maahan, myydd, toimittaa ja/tai kayttdd -eldinlddkevalinistetta on oltava jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen valtuuttama.
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LIITE N
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINZER(BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTIJA

TOIMITTAMISTA JA KAYTTO/\ KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

TURVALLISTA JATEMCIKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDQT JA RAJOITUKSET

SELVITYS JAANIPEN ENIMMAISMAARISTA
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A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite:

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

Eradn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILL/VAN EHDOT JA
RAJOITUKSET
Elainlaadkemaarays

Euroopan Yhteison sikaruttovirusta koskevan lainsaadaniiolr mukaan (komission direktiivi
80/217/EEY, muutoksineen):

a) Klassisen sikaruttorokotteen kéayttd on Kielletty. /rckotteen kéytté voi kuitenkin olla sallittu
yhteison sikaruton kontrollointia koskevan, lainsaadannén mukaan jasenvaltion viranomaisten
hatarokotussuunnitelman puitteissa, jos sairaugan esiintyminen on virallisesti varmistettu.

b) Klassisen sikaruttorokotteen varastointi, nankkiminen, jakelu ja myynti tdytyy tapahtua
jasenvaltion viranomaisten valvonnags:a viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

C) Erityiset ohjeet sdatelevat sellaisten sikojen siirtdmista alueelta toiselle, jotka rokotetaan tai on

rokotettu sikaruttoa vastaan! /ja, ohjeita on annettu my0s rokotettujen sikojen lihan
merkitsemisesté.
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C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/ETY 71 artiklan mukaisesti jasenvaltiot
Kieltavat tai voivat kieltdd Porcilis Pestin maahantuonnin, myynnin, toimittamisen ja/tai kayton koko
alueellaan tai osalla alueestaan, jos on vahvistettu, etté:

a) elainladkevalmisteen kdyttdminen on ristiriidassa niiden kansallisten ohjelmien kanssaiot'<z
koskevat eléintautien diagnosointia, valvontaa tai havittdmista, tai valmisteen kaytto vai<euitaa
sen varmistamista, ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissé eldimissa tai rokotetuista edinsista
peréisin olevissa elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny <Cyuressa maéarin
alueella.

D. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta immunologisissa eléiniaikkeissd kéytettaviin, biologista
alkuperdé oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on tarkoitus saagz=pikeaan aktiivinen immuniteetti.
Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat (0l.o sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tan/tajaamien enimmaismaarad tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveitamiisalaan kun niitd kdytetddn kuten tdssa
eldinladkevalmisteessa.

8/17



e
\§2’0
‘N
O
N
Ky
0’ @

LIITE 111 .bﬁ

MYYNTIPAALLYSMERKI NNA'@QKKAUSSELOSTE






ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{50 ml pullo/ 100 ml pullo/250 ml pullo }

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Pesti injektioneste, emulsio sioille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

2 ml:n annoksessa: 120 ELISA-yksikkdd CSF-E2 antigeenid.
Nestemainen parafiini: 941,4 mg

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio

| 4. PAKKAUSKOKO

50 ml (25 annosta) — 100 ml (50 annosta) — 250 ml (125 & 'n4sta)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

6. KAYTTOAIHEET

Rokote sikaruttoa vastaan.

7. ANTOTAPA JA ATTOREITTI(ANTOREITIT)

i.m. -injektiona 2 mi

8.  VAROAIKA

Varcaik: Nolla vrk.

il'_ “TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Y ahinkoinjektio on vaarallinen — lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta 3 tunnin kuluessa pakkauksen avaamisesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET A :I

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAlI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatematariaalit on havitettdva
paikallisten maéraysten mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU'SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUXSET, jos tarpeen

Elaimille.
Vain eldinlaakérin maarayksesta.

14, MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVIELE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJANNIMIJA OSOITE

Intervet International B.V.,
NL — 5831 AN Boxmeer

16. MYYNTILUPIEN®IUMEROT

EU/2/99/016/001 - EL/2/29/016/006

17.  VALMISTASAN ERANUMERO

<Eré> <LOt»<3BN> {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

{50 m1/100 mI/250 mI}

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Porcilis Pesti injektioneste, emulsio sioille

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

120 ELISA -yksikkoa CSF E2 -antigeenia/2ml.

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAl ANNOSMAARA

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

| 4. ANTOREITIT

i.m. -injektio

5. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

6. ERANUMERO

<Eré&> <Lot><BN> {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTESRAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta 3 tunnin kuluetsa pakkauksen avaamisesta.

8. MERKINTA“ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSE



PAKKAUSSELOSTE

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

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Porcilis Pesti injektioneste, emulsio sioille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Annos 2 ml sisaltaa:

120 ELISA-yksikkoa sikaruttoviruksen E2-antigeenia.

Adjuvanttina nestemainen parafiini: 941,4 mg

4. KAYTTOAIHEET

Sikojen aktiivinen immunisointi 5 viikon iadstd l&htien “estdmdan sikaruttoviruksen aiheuttamaa
kuolleisuutta ja vahentdmé&an Kliinisia oireita sekd vaheranaan sikaruttovirustartuntaa ja viruseritysta.
Immuniteetti muodostuu kahdessa viikossa.

Suojan kesto on kuusi kuukautta.

5. VASTA-AIHEET

Eiole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Injektiopaikassa voi esiintyd paikaitizia ja useimmilla eldimilla ohimenevaa turvotusta jopa 4 viikkoon
asti jokaisen rokoteannoksen jdlkeen. Toisen annoksen jélkeen voi esiintyd ohimenevaé
lammadnnousua.

Injektiopaikassa voi esiintyd, paiseita. Koska turvallisuutta ei ole tutkittu annettaessa molemmat
rokotukset samaan imektiskohtaan, toinen rokotus suositellaan annettavaksi eri kohtaan kuin
ensimmainen roketus:

Jos havaitset vakavix vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmyita‘asiasta elainlagkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

SiKa

& ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Yksi annos (2 ml) injisoidaan syvélle niskalihakseen korvan taakse.
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Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Yksi annos jokaiselle sialle ja toinen rokotus 4 viikon kuluttua ensimmaéisesta
rokotuksesta.

Uusintarokotus: Yksi kerta-annos joka 6. kuukausi.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

Ennen kéyttda, anna rokotteen lammeta huoneenlampoon.
Kéyta steriilejé ruiskuja ja neuloja.

Rokottamiseen suositellaan kaytettavéksi automaattiruiskua.

10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya.

Kestoaika pullon ensimmaéisen avaamisen jéalkeen: 3 tuntia.

Ei saa kéayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopdivaméaaran jallkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET
Rokota vain terveita eldaimia.

Kéayttajalle:

Tama ladkevalmiste siséltdd mineraalidljyi. sviahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa Kipua ja turvotusta
erityisesti, jos ruiske osuu niveleen tai scxmeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei anneta nopeaar!dakarin hoitoa.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tatisaimetta, sinun on viipymattd haettava laakarin apua, vaikka
kysymyksessé olisikin vain pieni migird. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteytta laakariins jes kipu jatkuu yli 12 tuntia la&kérintarkastuksen jélkeen.

Laakarille:

Tamé ladkevalmiste siséltaavmineraalioljya. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni
maéra laékevalmistettal vei aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen
nekroosiin ja jopa €armen menetykseen. Asiantuntevat, PIKAISET Kirurgiset toimenpiteet ovat
tarpeellisia ja injektiealueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttdmattdmia erityisesti silloin,
kun kysymyksessé/Gp sormen pehmea osa tai janne.

Valmistetta_viicaan kayttdd tiineyden aikana, mutta se ei ehkd estd sikaruttoviruksen siirtymista
istukan lavitsejemakosta sikidihin.

Rolkottecn turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa! TWastéd syystd padtds rokotteen kéaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinl&dakevalmisteiden antoa
sinteriiava tapauskohtaisesti.

Yaiannostuksen seurauksena voi injektiokohdassa esiintya voimistuneita paikallisreaktioita.

Al4 sekoita muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa.
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Taman eldinladkevalmisteen maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd on sallittu vain
tiettyjen klassisen sikaruton valvonnasta annettujen Euroopan yhteison lainsdddannossd méaariteltyjen
ehtojen perusteella (Neuvoston direktiivi 80/217/EEC muutettuna). Jokaisen sellaisen henkildn, jonka
aikomuksena on tuoda maahan, myyda, toimittaa ja/tai kayttdad eldinladkevalmistetta on oltava
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen valtuuttama.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettdvéaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HMVYAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Edroopan ladkeviraston (EMA)
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

Rokotteen koostumuksesta johtuen rokotus ei indusois vasta-aineiden muodostumista muita
sikaruttoviruksen antigeeneja kuin E2:ta vastaan.

50 ml/100 ml/250 ml moniannos lasipullo
50 mlI/200 ml/250 ml moniannos PET -pullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markixinoilla.
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