VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Suvaxyn Circo injeksjonsveske, emulsjon til gris

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
1 dose (2 ml) inneholder:
Virkestoff:

Inaktivert rekombinant kimart porcint circovirus type 1 inneholdende porcint 2,3 — 12,4 RP*
circovirus type 2 ORF2-protein

Adjuvanser:
Squalan 8 mikrol (0,4 % v/v)
Poloksamer 401 4 mikrol (0,2 % v/v)
Polysorbat 80 0,64 mikrol

(0,032 % v/v)
Hjelpestoft:
Tiomersal 0,2 mg

%
Relativ styrkeenhet bestemt ved ELISA antigenkvantifisering (in vitro styrketest) sammenlignet med en
referansevaksine.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, emulsjon.

Hvit, homogen emulsjon.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Gris (som skal til slakt).

4.2 Indikasjoner, med angivelse av mélarter

Til aktiv immunisering av gris fra 3 ukers alder mot porcint circovirus type 2 (PCV2) for a redusere
virusmengde i blod og lymfevev samt fekal utskillelse forarsaket av PCV2-infeksjon.

Immunitet er vist fra: 3 uker etter vaksinering.
Varighet av immunitet: 23 uker etter vaksinering.

4.3 Kontraindikasjoner

Ingen.



4.4 Spesielle advarsler for de enkelte mélarter
Vaksiner kun friske dyr.

4.5 Serlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr
Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler for personer som handterer veterinarpreparatet

Ikke relevant.
4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Forbigiende okning i kroppstemperatur (i gjennomsnitt 1 °C) er svart vanlig de forste 24 timene etter
vaksinering.

Det er vanlig at temperaturekningen sammenlignet med for behandling overstiger 2 °C hos enkelte griser.
Dette oppherer spontant innen 48 timer uten behandling.

Det er mindre vanlig at umiddelbare, lette overfelsomhetsliknende reaksjoner oppstér etter vaksinering, og
medforer forbigdende kliniske tegn som oppkast, diaré eller depresjon. Disse kliniske tegnene oppherer
vanligvis uten behandling.

Anafylaksi kan oppsta i sveert sjeldne tilfeller. Dersom slike reaksjoner oppstér anbefales relevant behandling.

Lokale vevsreaksjoner i form av hevelse pé injeksjonsstedet, som kan vere forbundet med lokal varme,
redhet og smerte ved palpasjon, er svert vanlige og kan vare i inntil 2 dager (basert pa sikkerhetsstudier
gjennomfort i laboratorium). Omradet med lokale vevsreaksjoner er vanligvis mindre enn 2 cm i diameter. I
en laboratoriestudie viste en post-mortem-undersekelse av injeksjonsstedet gjennomfert 4 uker etter tilforsel
av en enkeltdose av vaksinen, en lett inflammatorisk respons manifestert som fraver av vevsnekrose og lite
fibrose.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men ferre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging
Drektighet og diegiving:

Veterinerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller diegiving er ikke klarlagt.
Skal ikke brukes under drektighet eller diegiving.

Fertilitet:
Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet av denne vaksinen hos avlsréner.
Skal ikke brukes til avlsraner.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen

med andre veterinerpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veterinarpreparater.



4.9 Dosering og tilferselsvei

Intramuskuler bruk.
Gi én dose pa 2 ml til gris i nakken bak gret.

Vaksineringsplan:
En injeksjon fra 3 ukers alder.

Ristes godt fer tilfersel og av og til under vaksineringsprosessen.

Bruk av flerdosesprayte anbefales. Bruk vaksineringsutstyr i samsvar med tilvirkers instrukser. Vaksinen skal
tilfores aseptisk. Ved oppbevaring kan det oppsta litt svart utfelling og emulsjonen kan separeres i to
forskjellige faser. Ved risting forsvinner den svarte utfellingen, og emulsjonen blir homogen igjen.

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

Forbigdende ekning i kroppstemperatur (i gjennomsnitt 0,8 °C) ble observert 4 timer etter tilforsel av 2
ganger overdosering. Dette oppherte spontant innen 24 timer uten behandling.

Lokale vevsreaksjoner i form av hevelse (mindre enn 2 cm i diameter) pé injeksjonsstedet er vanlig observert
og oppherte innen 2 dager.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

0 degn.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: immunologiske midler til gris, inaktiverte virusvaksiner til gris.
ATC vet-kode: QI09AAQ07

Vaksinen inneholder et inaktivert rekombinant kimeert porcint circovirus type 1 inneholdende porcint circovirus
type 2 ORF2-protein. Det skal stimulere aktiv immunitet mot PCV2 hos gris.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Tiomersal

Squalan

Poloksamer 401

Polysorbat 80
Kaliumdihydrogenfosfat, vannfritt
Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumfosfat, vannfritt
Dinatriumhydrogenfosfatheptahydrat
Dinatriumtetraboratdekahydrat
Tetranatrium EDTA

Vann til injeksjonsvesker

6.2 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater.



6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i udpnet salgspakning: 18 méneder.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: brukes umiddelbart.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjolt (2 °C — 8 °C).

Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Det kan oppsta litt svart utfelling og emulsjonen kan separeres i to forskjellige faser ved oppbevaring. Ved
risting forsvinner den svarte utfellingen, og emulsjonen blir homogen igjen.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

50 ml, 100 ml og 250 ml (25, 50 og 125 doser) hetteglass av haytetthetspolyetylen, med
klorbutylelastomerpropp forseglet med aluminiumshette.

Eske med 1 hetteglass 4 50 ml (25 doser), 100 ml (50 doser) eller 250 ml (125 doser).
Eske med 10 hetteglass 4 50 ml (25 doser) eller 100 ml (50 doser).
Eske med 4 hetteglass 4 250 ml (125 doser).

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.

6.6  Szerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt veterinzerpreparat, rester og emballasje fra
bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDFORINGSTILLATELSE
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/17/223/001-006

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for ferste markedsforingstillatelse: 07/02/2018.

10 OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.


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

VEDLEGG I

TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

MRL-STATUS



A. TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH
RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk(e) virkestoff(er)

Zoetis WHC 2 LLC
2000 Rockford Road,
Charles City IA 50616
USA

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

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

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Veterinarpreparatet er underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Virkestoffet er en substans av biologisk opprinnelse, beregnet pé a fremkalle aktiv immunitet og omfattes
ikke av forordning (EF) nr. 470/2009.

Hjelpestoffer angitt i pkt. 6.1 i preparatomtalen er enten tillatte innholdsstoffer som i henhold til tabell 1 i
vedlegget til Radsforordning (EU) nr. 37/2010 ikke trenger MRL eller de anses & vare utenfor virkeomradet
for forordning (EF) nr. 470/2009 nar de brukes som i dette veterinaerpreparatet.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING



OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Suvaxyn Circo injeksjonsveske, emulsjon til gris

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

1 dose (2 ml) inneholder:

Inaktivert rekombinant kimeert porcint circovirus type 1 inneholdende porcint circovirus type 2 ORF2-protein
23-124RP

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsveeske, emulsjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

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

Eske med 10 hetteglass: 10 x 25 doser (50 ml)
Eske med 10 hetteglass: 10 x 50 doser (100 ml)
Eske med 4 hetteglass: 4 x 125 doser (250 ml)

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Gris

| 6.  INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk.
Intramuskuler bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 degn
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‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

| 10. UTLOPSDATO

EXP {méned/ar}
Etter anbrudd, brukes umiddelbart.

‘11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjolt.
Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED HENSYN
TIL UTLEVERING OG BRUK

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

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

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/17/223/001-006

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

11



OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE

HDPE-hetteglass (125 doser)

‘ 1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Suvaxyn Circo injeksjonsveske, emulsjon til gris

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

1 dose (2 ml) inneholder:

Inaktivert rekombinant kimeert porcint circovirus type 1 inneholdende PCV type 2 ORF2-protein 2,3 - 12,4 RP

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, emulsjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

125 doser

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Gris

| 6.  INDIKASJON(ER)

| 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

1.m.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 degn

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
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| 10. UTLOPSDATO

EXP {méned/ar}
Etter anbrudd, brukes umiddelbart.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjolt.
Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKTE LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED HENSYN
TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

‘ 14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

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

‘16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HDPE-hetteglass (25 eller 50 doser)

‘ 1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Suvaxyn Circo injeksjonsveske, emulsjon til gris

‘ 2. MENGDEN AV VIRKESTOFFER

Inaktivert rekombinant kimaert PCV type 1 inneholdende PCV type 2 ORF2-protein 2,3-12,4RP

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

25 doser
50 doser

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

1.m.

5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 degn

| 6.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTLOPSDATO

EXP {méned/ar}
Etter anbrudd, brukes umiddelbart.

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:
Suvaxyn Circo injeksjonsvaeske, emulsjon til gris

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT PA
TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

2

VETERINARPREPARATETS NAVN

Suvaxyn Circo injeksjonsveske, emulsjon til gris

3.

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJIELPESTOFF(ER)

1 dose (2 ml) inneholder:

Virkestoff:
Inaktivert rekombinant kimeert porcint circovirus type 1 inneholdende porcint 2,3-12,4 RP*
circovirus type 2 ORF2-protein

Adjuvanser:
Squalan 8 mikrol (0,4 % v/v)
Poloksamer 401 4 mikrol (0,2 % v/v)
Polysorbat 80 0,64 mikrol

(0,032 % v/v)
Hjelpestoft:
Tiomersal 0,2 mg

%
Relativ styrkeenhet bestemt ved ELISA antigenkvantifisering (in vitro styrketest) sammenlignet med en
referansevaksine.

Hvit, homogen emulsjon.

4.

INDIKASJON(ER)

Til aktiv immunisering av gris fra 3 ukers alder mot porcint circovirus type 2 (PCV2) for a redusere
virusmengde i blod og lymfevev samt fekal utskillelse forarsaket av PCV2-infeksjon.

Begynnende immunitet: 3 uker etter vaksinering.
Varighet av immunitet: 23 uker etter vaksinering.

S

Ingen.

KONTRAINDIKASJONER
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6. BIVIRKNINGER

Forbigidende ekning i kroppstemperatur (i gjennomsnitt 1 °C) er svart vanlig de forste 24 timene etter
vaksinering.

Det er vanlig at temperaturekningen sammenlignet med for behandling overstiger 2 °C hos enkelte griser.
Dette oppherer spontant innen 48 timer uten behandling.

Det er mindre vanlig at umiddelbare, lette overfalsomhetsliknende reaksjoner oppstar etter vaksinering, og
medfaerer forbigdende kliniske tegn som oppkast, diaré eller depresjon. Disse kliniske tegnene oppherer
vanligvis uten behandling.

Anafylaksi kan oppsta i sveert sjeldne tilfeller. Dersom slike reaksjoner oppstéar anbefales relevant behandling.

Lokale vevsreaksjoner i form av hevelse pé injeksjonsstedet, som kan vere forbundet med lokal varme, redhet
og smerte ved beraring, er sveert vanlige og kan vare 1 inntil 2 dager (basert pa sikkerhetsstudier gjennomfort i
laboratorium). Omradet med lokale vevsreaksjoner er vanligvis mindre enn 2 cm i diameter. I en
laboratoriestudie viste en post-mortem-undersgkelse av injeksjonsstedet gjennomfort 4 uker etter tilforsel av en
enkeltdose av vaksinen, en lett inflammatorisk respons manifestert som fraver av vevsnekrose og lite fibrose.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr fér bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget,
eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterineer.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Gris (som skal til slakt).

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFORSELSMATE
Intramuskuler bruk.

En intramuskular injeksjon i nakken bak eret av én dose (2 ml) til gris fra 3 ukers alder.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Ristes godst for tilfersel og av og til under vaksineringsprosessen. Vaksinen skal tilfores

aseptisk.

Bruk av flerdosesproyte anbefales. Bruk vaksineringsutstyr i samsvar med tilvirkers instrukser.

Det kan oppsta litt svart utfelling og emulsjonen kan separeres i to forskjellige faser ved oppbevaring. Ved
risting forsvinner den svarte utfellingen, og emulsjonen blir homogen igjen.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

0 degn.
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11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).

Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa esken og hetteglasset etter EXP.

Etter anbrudd, brukes umiddelbart.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:
Vaksiner kun friske dyr.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veteringerpreparatet:
Ikke relevant.

Drektighet og diegiving:
Veterinerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller diegiving er ikke klarlagt.
Skal ikke brukes under drektighet eller diegiving.

Fertilitet:
Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet av denne vaksinen hos avlsréner.
Skal ikke brukes til avlsréner.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen med
andre veterinerpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes for eller
etter andre veteringrpreparater.

Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter):

Forbigiende kroppstemperaturgkning (i gjennomsnitt 0,8 °C) ble observert 4 timer etter tilforsel av 2 ganger
overdosering. Dette oppherte spontant innen 24 timer uten behandling.

Lokale vevsreaksjoner i form av hevelse (mindre enn 2 cm i diameter) pa injeksjonsstedet er vanlig observert
og oppherte innen 2 dager.

Uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre vaksiner eller immunologiske preparater.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann eller kaster i husholdningsavfall. Sper veterineren hvordan

du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med pé a beskytte miljoet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinerlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
http://www.ema.europa.eu/.
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15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Vaksinen inneholder et inaktivert rekombinant kimaert porcint circovirus type 1 inneholdende porcint
circovirus type 2 ORF2-protein. Det skal stimulere aktiv immunitet mot PCV2 hos gris.

Eske med 1 hetteglass 4 50 ml (25 doser), 100 ml (50 doser) eller 250 ml (125 doser).
Eske med 10 hetteglass 4 50 ml (25 doser) eller 100 ml (50 doser).
Eske med 4 hetteglass 4 250 ml (125 doser).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
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