LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PCV injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 2 ml:n annos sisiltaa:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu rekombinantti tyypin 1 sian sirkovirus, joka ilmentdd 1,6 <RP*<5,3
tyypin 2 sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia

Adjuvantit:

Sulfoliposyklodekstriini (SLCD) 4 mg
Skvalaani 64 mg
Apuaineet:

Tiomersaali 0,1 mg

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

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.
Maidonvalkoinen tai vaaleanpunainen, ldpindkymédtén neste, jossa ei ole nakyviéd hiukkasia.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Vihintdén 3 viikon ikédinen sika (porsas).

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Yli 3-viikkoisten sikojen aktiivinen immunisaatio tyypin 2 sian sirkovirusta (PCV2) vastaan veren ja
imukudoksen virusmééran pienentdmiseksi ja PCV2-infektioon liittyvien imukudosmuutosten
vahentdmiseksi sekd PMW S-oireyhtyméén liittyvien kliinisten oireiden, mm. péivittdisen painon-

nousun pysdhtymisen ja kuolleisuuden vihentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto: 19 viikkoa rokotuksen jélkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimia.

Ei saa kayttaa siitoskarjuilla.

Rokottamisen hyotyé ei ole osoitettu sioilla, joilla emén vasta-aineiden pitoisuus on hyvin suuri esim.
emdn rokottamisen takia.



4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

On viltettdva eldimen altistamista stressille ennen rokotusta ja sen jéalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkiloén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 14ékérin puoleen ja néytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimeneva ruumiinldimmon nousu (enintddn 1,7 °C) on hyvin yleisti 24 tunnin aikana rokotuksen
jalkeen. Se menee itsestddn ohi 48 tunnin kuluessa.

Paikalliset kudosreaktiot (injektiokohdan turvotus) ovat hyvin yleisié ja voivat kesté4 jopa

26 vuorokautta. Paikallinen turvotus on halkaisijaltaan yleensé alle 5 cm, mutta joissakin tapauksissa
voi esiintyd laajempaa turvotusta. Kliinisissd tutkimuksissa injektiokohtaa tutkittiin
ruumiinavauksessa, joka tehtiin 8 viikkoa kertarokotuksen jélkeen. Injektiokohdan lihassdikeissi
todettiin lievai tai kohtalaista granulomatoottista tulehdusta.

Vilittomasti ilmaantuvia, lievié yliherkkyyteen viittaavia reaktioita voi esiintyé yleisesti rokotuksen
jélkeen. Reaktiot saattavat johtaa ohimeneviin kliinisiin oireisiin kuten oksenteluun. Namaé kliiniset
oireet hiavidvit normaalisti ilman hoitoa.

Poikkeuksellisesti tietyissd laumoissa suuri joukko eldimid saattaa reagoida rokotuksen jélkeen.
Vaikeat anafylaktiset reaktiot ovat melko harvinaisia, mutta ne saattavat olla kuolemaan johtavia. Jos
anafylaktisia reaktioita esiintyy, ne on hoidettava asianmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys méadritelldan seuraavasti:

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

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

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

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

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

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja imetys:
Ei saa kéyttad tiineyden eikd imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdsséd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kéytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinlédékevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihakseen.

Ravista huolellisesti ennen rokotusta ja ajoittain rokotusten vélill4.

Injektorin kayttoad suositellaan. Rokotusvélineitd on kiytettdva valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Rokote tulee antaa aseptisesti.

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



Rokotusohjelma:
Yksi injektio vihintddn 21 vuorokauden ikéiselle porsaalle.

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

Kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jélkeen ei havaittu muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja
haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Immunologiset valmisteet sioille, inaktivoidut virusrokotteet.
ATCvet -koodi: QI09AA07.

Rokotekanta on inaktivoitu rekombinantti tyypin 1 sian sirkovirus, joka ilmentéé tyypin 2 sian sirko-
viruksen ORF2-proteiinia. Sen tarkoituksena on stimuloida porsailla.aktiivista immuniteettia PCV2-
virusta vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tiomersaali

Minimum Essential Medium -elatusaine ilman fenolipunaa

Natriumbikarbonaatti

Hepeshappo

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

6.4 Siilytystd koskevat erityiset varotoimet
Sailyta jakuljeta kylmassd (2 °C — 8 °C).

Ei saa jditya.

Sailyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa polyetyleenipulloja, joissa klooributyylielastomeerisuljin ja alumiinisinetti.

Pahvikotelo, jossa 1 pullo, jossa 10 annosta (20 ml), 50 annosta (100 ml) tai 125 annosta (250 ml).
Pahvikotelo, jossa 10 pulloa, joissa 10 annosta (20 ml), 50 annosta (100 ml) tai 125 annosta (250 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien liikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava

paikallisten madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/09/099/001-006

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 24/07/2009

Uudistamispéaivamaari: 06/06/2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tati eldinldgkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, myyd4, toimittaa tai kayttaa
tatd eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaardysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé téssa jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.


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

LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
IA 50616

YHDYSVALLAT

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

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

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Eldinladkemaérdys

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsdddéntonséd mukaisesti kieltda immunologisen eldinldékevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kiayton koko alueellaan tai osassa sité, jos osoitetaan, ett:

a) Valmisteen kéyttdminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmisti, tai'valmisteen kayttd vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissa eldimissa tai rokotetuista eldimisté perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b) Tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa masrin
kyseiselld alueella.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta immunologisissa eldinlddkkeissa kdytettaviin, biologista
alkuperdi 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 enimm&isméaaréa tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetddn kuten tassa
eldinladkevalmisteessa.

D. - MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Haittavaikutusseurantaa koskevat vaatimukset:
Uusien kantojen (PCV-genotyyppi) vuoksi, tiedot epéillystd tehokkuuden puutteesta (LEE) on
toimitettava sdhkoisesti vuosittain.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

10 pullon pahvikotelot, joissa 10, 50 tai 125 annosta
1 pullon pahvikotelot, jossa 10, 50 tai 125 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PCV injektioneste, suspensio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml annos sisaltda:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu rekombinantti tyypin 1 sian sirkovirus, joka ilmentda 1,6<SRP<53
tyypin 2 sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia

Adjuvantit:

Sulfoliposyklodekstriini 4 mg
Skvalaani 64 mg
Apuaineet:

Tiomersaali 0,1 mg

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

Pahvikotelo, jossa 1 pullo, jossa 10 annosta
Pahvikotelo, jossa 1 pullo, jossa 50 annosta
Pahvikotelo, jossa 1 pullo, jossa 125 annosta

Pahvikotelo, jossa 10 pulloa, joissa 10 annosta
Pahvikotelo, jossa 10 pulloa, joissa 50 annosta
Pahvikotelo, jossa 10 pulloa, joissa 125 annosta

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (porsas)

| 6. . KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Lihakseen kerta-annos (2 ml).
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vvvv}
Kayta lavistetty pakkaus vélittomasti.

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jadtyé.
Séilyta valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: 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 nédkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/09/099/001-006
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‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

50 ja 125 annoksen pullon etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PCV injektioneste, suspensio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml annos sisaltda:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu rekombinantti tyypin 1 sian sirkovirus, joka ilmentda LL6SRP<53
tyypin 2 sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia

Adjuvantit:

Sulfoliposyklodekstriini 4 mg
Skvalaani 64 mg
Apuaineet:

Tiomersaali 0,1 mg

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

50 annosta
125 annosta

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (porsas)

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihakseen.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.
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‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vvvv}
Kayta lavistetty pakkaus vélittomasti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jadtyé.
Séilyta valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

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

Eldimille. Reseptivalmiste.

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}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 annoksen pullon etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suvaxyn PCV injektioneste, suspensio sialle

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Inaktivoitu rekombinantti tyypin 1 sian sirkovirus, joka ilmentaa
tyypin 2 sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia 1,6 < RP < 5,3

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 annosta (20 ml)

4. ANTOREITIT

Lihakseen

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty pakkaus valittomasti.

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSE



PAKKAUSSELOSTE
Suvaxyn PCYV injektioneste, suspensio sialle

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

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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suvaxyn PCV injektioneste, suspensio sialle.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 2 ml:n annos sisaltda:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu rekombinantti tyypin 1 sian sitkovirus, joka ilmentéa L6 <RP*<53
tyypin 2 sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia

Adjuvantit:

Sulfoliposyklodekstriini 4 mg
Skvalaani 64 mg
Apuaineet:

Tiomersaali 0,1 mg

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

Maidonvalkoinentai vaaleanpunainen, ldpindkyméiton neste, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

4. KAYTTOAIHEET

Y1i 3-viikkoisten sikojen aktiivinen immunisaatio tyypin 2 sian sirkovirusta (PCV2) vastaan veren ja
imukudoksen virusmééran pienentdmiseksi ja PCV2-infektioon liittyvien imukudosmuutosten
vihentdmiseksi sekd PMW S-oireyhtymaéén liittyvien kliinisten oireiden, mm. péivittidisen
painonnousun pysdhtymisen ja kuolleisuuden vihentdmiseksi.

Immuniteetin alkaminen: 3 viikkoa rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto: 19 viikkoa rokotuksen jélkeen.
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S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimeneva ruumiinldimmdn nousu (enintddn 1,7 °C) on hyvin yleisti 24 tunnin aikana rokotuksen
jalkeen. Se menee itsestddn ohi 48 tunnin kuluessa.

Paikalliset kudosreaktiot (injektiokohdan turvotus) ovat hyvin yleisié ja voivat kestéé jopa

26 vuorokautta. Paikallinen turvotus on halkaisijaltaan yleensé alle 5 cm, mutta joissakin tapauksissa
voi esiintyd laajempaa turvotusta. Kliinisissd tutkimuksissa injektiokohtaa tutkittiin
ruumiinavauksessa, joka tehtiin 8 viikkoa kertarokotuksen jalkeen. Injektiokohdan lihassdikeissa
todettiin lievda tai kohtalaista granulomatoottista tulehdusta.

Vilittomasti ilmaantuvia, lievid yliherkkyyteen viittaavia reaktioita voi esiintya yleisesti rokotuksen
jalkeen. Reaktiot saattavat johtaa ohimeneviin kliinisiin oireisiin kuten oksenteluun. Nama kliiniset
oireet hiavidvit normaalisti ilman hoitoa.

Poikkeuksellisesti tietyissd laumoissa suuri joukko eldimid saattaa reagoida rokotuksen jélkeen.
Vaikeat anafylaktiset reaktiot ovat melko harvinaisia, mutta ne saattavat olla kuolemaan johtavia. Jos
anafylaktisia reaktioita esiintyy, ne on hoidettava asianmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys médritellddn seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (vdhintéédn 3 viikon ikdinen porsas).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen yksi annos (2 ml) niskaan, korvan taakse véhintddn 21 vuorokauden ikdiselle porsaalle.

9. ANNOSTUSOHJEET
Ravista huolellisesti ennen rokotusta ja ajoittain rokotusten vélill4.

Rokote tulee antaa aseptisesti.
Injektorin kdyttoad suositellaan. Rokotusvélineitd on kaytettdva valmistajan ohjeiden mukaisesti.

10.  VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nédkyville eik ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Séilyta valolta suojassa.

Al4 kiyti titd eldinlidikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja pullossa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-cldinlajeittain:

Rokota vain terveitd eldimia.

Ei saa kéyttda siitoskarjuilla.

Rokottamisen hyotyé ei ole osoitettu sioilla, joilla emén vasta-aineiden pitoisuus on hyvin suuri esim.
eméin rokottamisen takia.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Viltd elaimen altistamista stressille ennen rokotusta ja sen jalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 14ékérin puoleen ja néytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja imetys:
Ei saa kayttda tiineyden eikd imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kaytostd ennen muiden eldinlédékevalmisteiden antoa tai sen
jalkeen on tehtdvé tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jalkeen ei havaittu muita kuin kohdassa 6 mainittuja
haittavaikutuksia.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittda talousjéatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd eldinladkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: (http://www.ema.europa.eu/).
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15S. MUUT TIEDOT

Rokotekanta on inaktivoitu rekombinantti tyypin 1 sian sirkovirus, joka ilmentéé tyypin 2 sian sirko-
viruksen ORF2-proteiinia. Sen tarkoituksena on stimuloida porsailla aktiivista immuniteettia PCV2-
virusta vastaan.

Pahvikotelo, jossa 1 pullo, jossa 10 annosta (20 ml), 50 annosta (100 ml) tai 125 annosta (250 ml).
Pahvikotelo, jossa 10 pulloa, joissa 10 annosta (20 ml), 50 annosta (100 ml) tai 125 annosta (250 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole markkinoilla.
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