LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn Circo injektioneste, emulsio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisdltda:
Vaikuttava aine:

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen tyypin 1 sian sirkovirus, joka siséltdd 2,3-12,4 RP*
tyypin 2 sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia

Adjuvantit:

Skvalaani 8 ul (0,4 % v/v)
Poloksameeri 401 4 ul (0,2 % v/v)
Polysorbaatti 80 0,64 pl (0,032 % v/v)
Apuaine:

Tiomersaali 0,2 mg

*
ELISA-vasta-ainetestilld mééritetty suhteellisen tehon yksikko (teho mitattu in vitro) verrattuna
vertailurokotteeseen.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio.

Valkoinen, homogeeninen emulsio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Sika (lihasika).

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Vihintdén 3 viikon ikdisten sikojen aktiivinen immunisaatio tyypin 2 sian sirkovirusta (PCV2) vastaan
veren ja imukudoksen virusméirén pienentdmiseksi sekéd vihentdméén PCV2-infektioon liittyvaa

viruksen erittymisté ulosteisiin.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokotuksen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 23 viikkoa rokotuksen jilkeen



4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimid.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Ei oleellinen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimeneva ruumiinldmmon kohoaminen (keskimédérin 1 °C) on hyvin yleistd 24 tunnin aikana
rokotuksen jalkeen. Yksittdisilld sioilla esiintyy yleisesti ruumiinldmmon kohoamista yli 2 °C:lla
hoitoa edeltdvain lampdtilaan ndhden. Timé menee itsestddn ohi 48 tunnin kuluessa.

Vilittomaésti ilmaantuvia ja lievid yliherkkyyttd muistuttavia reaktioita voi esiintyd melko harvoin
rokotuksen jdlkeen. Reaktiot saattavat johtaa ohimeneviin kliinisiin oireisiin kuten oksenteluun,
ripuliin tai depressioon. Nama kliiniset oireet havidvét normaalisti ilman hoitoa. Anafylaksia on hyvin
harvinaista. Jos tdllaisia reaktioita esiintyy, ne on hoidettava asianmukaisesti.

Injektiokohdan turvotuksena ilmeneviét paikalliset kudosreaktiot, joihin saattaa liittyd paikallista
kuumotusta, punoitusta ja palpaatiokipua, ovat hyvin yleisid ja ne voivat kestdi jopa 2 vuorokautta
(turvallisuutta selvittdneiden laboratoriotutkimusten perusteella). Alue, jolla paikallisia kudosreaktioita
esiintyy, on halkaisijaltaan yleensi alle 2 cm. Laboratoriotutkimuksessa injektiokohtaa tutkittiin
ruumiinavauksessa, joka tehtiin 4 viikkoa kertarokotuksen jilkeen. Tutkimuksessa todettiin lievé
tulehdusreaktio, mika ilmeni kudosnekroosin puuttumisena ja vain vihdisena fibroosina.

Haittavaikutusten esiintyvyys méiritelldén seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint4)

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

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

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Tiineys ja imetys:

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kayttaa
tiineyden tai laktaation aikana.

Hedelméllisyys:
Rokotteen turvallisuudesta siitoskarjuille ei ole tietoa. Ei saa kayttéa siitoskarjuille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole

tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kéytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.



4.9 Annostus ja antotapa

Lihakseen.
Sioille annetaan yksi 2 ml:n annos niskaan, korvan taakse.

Rokotusohjelma:
Yksi injektio vahintddn 3 viikon ikaiselle sialle.

Ravista huolellisesti ennen rokotusta ja ajoittain rokotusten valilla.

Moniannosruiskun kayttod suositellaan. Rokotusvélineitd on kdytettdva valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Rokote on annettava aseptisesti. Sdilytyksen aikana saattaa muodostua pienid mairia
mustaa sakkaa ja emulsio voi erottua kahdeksi erilliseksi faasiksi. Musta sakka hivida ja emulsiosta
tulee homogeeninen, kun injektiopulloa ravistetaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidikkeet) (tarvittaessa)

Ohimenevii ruumiinldmmon kohoamista (keskimédirin 0,8 °C) havaittiin 4 tuntia kaksinkertaisen
annoksen jilkeen. Ruumiinldmpo palautui ennalleen 24 tunnin kuluessa.

Injektiokohdan turvotuksena (halkaisijaltaan alle 2 cm) ilmenevit paikalliset kudosreaktiot olivat
yleisid ja ne menivét ohi 2 vuorokauden kuluessa.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: immunologiset valmisteet sioille, inaktivoidut virusrokotteet sioille.
ATCvet-koodi: QI09AA07

Rokote siséltdd inaktivoitua rekombinanttia kimeerista tyypin 1 sian sirkovirusta, joka sisiltié tyypin 2
sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia. Rokotteen tarkoituksena on stimuloida sioilla aktiivista
immuniteettia PCV2-infektioita vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tiomersaali

Skvalaani

Poloksameeri 401

Polysorbaatti 80
Kaliumdivetyfosfaatti, vedeton
Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Dinatriumfosfaatti, vedeton
Dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti
Dinatriumtetraboraattidekahydraatti
Tetranatrium-EDTA
Injektionesteisiin kiytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Fi saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.

Herkka valolle.

Sdilytyksen aikana saattaa muodostua pienid méarid mustaa sakkaa ja emulsio voi erottua kahdeksi

erilliseksi faasiksi. Musta sakka hévid4 ja emulsiosta tulee homogeeninen, kun injektiopulloa
ravistetaan.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd valmistetut 50 ml, 100 ml ja 250 ml (25, 50 ja 125 annosta)
sisdltdvit injektiopullot, joissa on klooributyylielastomeerisuljin ja alumiinisinetti.

Pahvikotelo, jossa on 1 injektiopullo, joka siséltdd 50 ml (25 annosta), 100 ml (50 annosta) tai 250 ml
(125 annosta).

Pahvikotelo, jossa on 10 injektiopulloa, jotka siséltiavét 50 ml (25 annosta) tai 100 ml (50 annosta).
Pahvikotelo, jossa on 4 injektiopulloa, jotka sisdltdvat 250 ml (125 annosta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamaéttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lisikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niista perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/223/001-006

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 07/02/2018.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

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



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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Zoetis WHC 2 LLC
2000 Rockford Road,
Charles City [A 50616
YHDYSVALLAT

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

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

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jaddmien enimmaisméaaraa tai lueteltujen
apuaineiden ei katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niité kéytetdan
kuten téssi eldinladkevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn Circo injektioneste, emulsio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisdltia:

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen tyypin 1 sian sirkovirus, joka siséltda tyypin 2 sian sirkoviruksen
ORF2-proteiinia 2,3-12,4 RP

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio

4. PAKKAUSKOKO

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

10 injektiopullon pakkaus: 10 x 25 annosta (50 ml)
10 injektiopullon pakkaus: 10 x 50 annosta (100 ml)
4 injektiopullon pakkaus: 4 x 125 annosta (250 ml)

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Lihakseen.



8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti ja kuljeta kylméssa.
Fi saa jadtyd. Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittiminen: lue pakkausseloste.

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

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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



16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/17/223/001-006

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

HDPE-injektiopullo (125 annosta)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn Circo injektioneste, emulsio sialle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltéa:

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen tyypin 1 sian sirkovirus, joka siséltdd tyypin 2 PCV:n ORF2-
proteiinia 2,3-12,4 RP

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio

4. PAKKAUSKOKO

125 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

im.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.



[10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus heti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaatyd. Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

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

Eldimille. Reseptildike.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

HDPE-injektiopullot (25 tai 50 annosta)

|1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suvaxyn Circo injektioneste, emulsio sialle

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen tyypin 1 PCV, joka sisdltdé tyypin 2 PCV:n ORF2-proteiinia
2,3-12,4 RP

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

25 annosta
50 annosta

4. ANTOREITIT

1.m.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus heti.

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE
Suvaxyn Circo injektioneste, emulsio sialle

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

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suvaxyn Circo injektioneste, emulsio sialle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi annos (2 ml) sisiltia:
Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen tyypin 1 sian sirkovirus, joka siséltdd 2,3-12.4 RP*
tyypin 2 sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia

Adjuvantit:

Skvalaani 8 ul (0,4 % v/v)
Poloksameeri 401 4 ul (0,2 % v/v)
Polysorbaatti 80 0,64 ul (0,032 % v/v)
Apuaineet:

Tiomersaali 0,2 mg

*
ELISA-vasta-ainetestilld méaritetty suhteellisen tehon yksikko (teho mitattu in vitro) verrattuna
vertailurokotteeseen.

Valkoinen, homogeeninen emulsio.

4. KAYTTOAIHEET

Vihintdén 3 viikon ikédisten sikojen aktiivinen immunisaatio tyypin 2 sian sirkovirusta (PCV2) vastaan
veren ja imukudoksen virusméirén pienentdmiseksi seké vihentdméén PCV2-infektioon liittyvaa
viruksen erittymisté ulosteisiin.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokotuksen jélkeen.

Immuniteetin kesto: 23 viikkoa rokotuksen jilkeen

5 VASTA-AIHEET

Ei ole.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimeneva ruumiinldmmon kohoaminen (keskiméérin 1 °C) on hyvin yleistd 24 tunnin aikana
rokotuksen jdlkeen. Yksittdisilld sioilla esiintyy yleisesti ruumiinlimmon kohoamista yli 2 °C:lla
hoitoa edeltdvéidn ldmpotilaan ndhden. Tama menee itsestddn ohi 48 tunnin kuluessa. Valittomasti
ilmaantuvia ja lievid yliherkkyyttd muistuttavia reaktioita voi esiintyd melko harvoin rokotuksen
jalkeen. Reaktiot saattavat johtaa ohimeneviin kliinisiin oireisiin kuten oksenteluun, ripuliin tai
depressioon. Nama kliiniset oireet hdvidvét normaalisti ilman hoitoa. Anafylaksia on hyvin
harvinaista. Jos téllaisia reaktioita esiintyy, ne on hoidettava asianmukaisesti.

Injektiokohdan turvotuksena ilmenevét paikalliset kudosreaktiot, joihin saattaa liittyd paikallista
kuumotusta, punoitusta ja kosketuskipua, ovat hyvin yleisid ja ne voivat kestdd jopa 2 vuorokautta
(turvallisuutta selvitténeiden laboratoriotutkimusten perusteella). Alue, jolla paikallisia kudosreaktioita
esiintyy, on halkaisijaltaan yleensi alle 2 cm. Laboratoriotutkimuksessa injektiokohtaa tutkittiin
ruumiinavauksessa, joka tehtiin 4 viikkoa kertarokotuksen jidlkeen. Tutkimuksessa todettiin lievd
tulehdusreaktio, mika ilmeni kudosnekroosin puuttumisena ja vain vihdisend fibroosina.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi.
7 KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (lihasika).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen.
Yksi annos (2 ml) lihaksensisdisend kertainjektiona niskaan, korvan taakse vihintdan 3 viikon ikédiselle
sialle.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista huolellisesti ennen rokotusta ja ajoittain rokotusten vililld. Rokote on annettava aseptisesti.
Moniannosruiskun kayttod suositellaan. Rokotusvélineitd on kdytettdva valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Séilytyksen aikana saattaa muodostua pienid méarid mustaa sakkaa ja emulsio voi erottua kahdeksi
erilliseksi faasiksi. Musta sakka hévida ja emulsiosta tulee homogeeninen, kun injektiopulloa
ravistetaan.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Séilytd ja kuljeta kylméssd (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Herkka valolle.

Ali kiyti titi eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu kotelossa
ja injektiopullossa EXP jilkeen.

Kayta lavistetty pakkaus heti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Rokota vain terveitd eldaimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Ei oleellinen.

Tiineys ja imetys:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty. Ei saa kéyttia
tiineyden tai imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:
Rokotteen turvallisuudesta siitoskarjuille ei ole tietoa. Ei saa kdyttda siitoskarjuille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tdstd syystd paitds rokotteen kdytostd ennen tai jilkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Ohimenevii ruumiinldmmon kohoamista (keskiméérin 0,8 °C) havaittiin 4 tuntia kaksinkertaisen
annoksen jélkeen. Ruumiinldmpo palautui ennalleen 24 tunnin kuluessa.

Injektiokohdan turvotuksena (halkaisijaltaan alle 2 cm) ilmenevit paikalliset kudosreaktiot olivat
yleisid ja ne menivit ohi 2 vuorokauden kuluessa.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai immunologisten valmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eiké havittia talousjitteiden mukana. Kysy kadyttamattomien
ladkkeiden havittdmisesté eldinladkariltdsi. Ndma toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.
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15. MUUT TIEDOT

Rokote siséltdé inaktivoitua rekombinanttia kimeerista tyypin 1 sian sirkovirusta, joka sisiltié tyypin 2
sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia. Rokotteen tarkoituksena on stimuloida sioilla aktiivista
immuniteettia PCV2- -infektioita vastaan.

Pahvikotelo, jossa on 1 injektiopullo, joka siséltdd 50 ml (25 annosta), 100 ml (50 annosta) tai 250 ml
(125 annosta).

Pahvikotelo, jossa on 10 injektiopulloa, jotka sisdltdvat 50 ml (25 annosta) tai 100 ml (50 annosta).
Pahvikotelo, jossa on 4 injektiopulloa, jotka sisdltdvét 250 ml (125 annosta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole markkinoilla.
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