BILAGA I



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Pesti injektionsvéatska, emulsion, fér svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (2 ml) innehaller:

Aktiv substans:
Klassiskt svinpestvirus (CSFV) -E2 subenhetsantigen: 120 Elisa-enheter (EU) .

Adjuvans:
Paraffin, flytande: 941,4 mg

Hjalpamnen:
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin

4.2  Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av svin fran fem.veClkors alder for att forebygga dodlighet och reducera kliniska
symtom pa klassisk svinpest (CSF), liksem for att reducera infektion fran och utsondring av faltsmitta
av CSF.

Immunitet intrader efter tva veekor:

Immunitetsdurationen ar sex méndder.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskildazasriingar for respektive djurslag

Inga.

45 Sérskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarckilda forsiktighetsatgarder for djur

Endast friska djur skall vaccineras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Till anvandaren:
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Denna produkt innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. 1 séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart. Vid oavsiktlig injektion
med denna produkt, uppsok snabbt ldkare - &ven om endast en valdigt liten méngd injicerats - och ta
med denna information.

Om smartan kvarstar i mer &an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lékare igen.

Till 1&karen:

Denna produkt innehaller mineralolja. Aven om sma mangder injicerats, kan en oavsiktlig injeiior:
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekrossoca<aven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser kravs och det kan bli nédvénaigi med
incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar.gtarsenor i ett
finger.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En lokal och i de flesta fall overgaende svullnad pa injektionsstallet kan foreionima upp till 4 veckor
efter varje vaccinationsdos.

Overgdende hypertermi kan upptréada efter den andra vaccinationsdosep

Abscesser kan ses pa injektionsstallet. Eftersom sakerhet inte undersokts efter att bada injektionerna
givits pa samma stélle, bor den andra vaccindosen ges pa ett annat injeltionsstalle an den forsta
vaccinationen.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller 4ggl2ag«ing

Kan anvandas under dréktighet men utesluter inte transjilacantal éverforing av faltsmitta av klassiskt
svinpestvirus mellan sugga och foster.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och*ivriga interaktioner

Information saknas avseende siakerhet och efiekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta’y:acein ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dos och administreringssait

Omskakas kraftigt fore anvéndaning.
Administrera en dos (2 ml)‘geriom djup intramuskular injektion i nacken, i omradet bakom orat.

Vaccinationsprogram¢

Grundvaccination: En inizktion med en dos per gris, foljt av en andra injektion som ges 4 veckor efter
den forsta injektiguien.

Revaccination: Zp erigangsdos vaccin var sjatte manad.

Lat vaccingt anta rumstemperatur fére anvandning.
Anvénd gieriia sprutor och kanyler. Undvik kontaminering av vaccinationsutrustningen.

Anviadning av ett slutet vaccinationssystem for flerdosvaccinering rekommenderas.
440/ Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Efter administrering av en 6verdos kan lokala reaktioner vid injektionsstallet komma att bli mera
uttalade.
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4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Vaccin mot klassiskt svinpestvirus. ATCvet-kod: QI09AA06

Den aktiva substansen stimulerar till aktiv immunitet mot klassisk svinpest (CSF). Vaccinet insiphaier
Klassiskt svinpestvirus E2-immunogen inkorporerat i en emulsion for att frdmja en forlangd
stimulering av immunsystemet hos djurslaget. En f6ljd av vaccinets subenhetskaraktar ar it
vaccination inte ger upphov till produktion av antikroppar mot annat CSF-virusantigeri 2a £2.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Polysorbat 80
Sorbitanoleat

6.2 Inkompatibiliteter
Skall inte blandas med nagot annat lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 12 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 timmar

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ejfrysas.

6.5 Inre forpackning (forpackiiimastyp och material)

Flaskor av typ I hydrolytiskt gias.€iler polyetylentereftalat (PET) innehallande 50 ml for 25 doser, 100
ml for 50 doser eller 250 mlfoin125 doser.

Flaskorna ar forsedda med en nitrylgummipropp och forseglade med en kodad aluminiumkapsyl.
Flaskorna ar forpackade madividuellt i kartonger.

Eventuellt kommey inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskildcfirsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvéiigningen

Ej anvéntlsxemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

1 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

mtervet International B.V.
Wim de Kdorverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/99/016/001-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

06/2000 - 06/2005

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterinarmedicinska lakemedel finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMASs) hemsida http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Import, forsaljning, tillhandahallande och/eller anvandning av Porcilis\Pesti far endast ske pa de
villkor som faststallts genom Europeiska Gemenskapens lagstiftnina om kontroll av CSF (Radets
Direktiv 80/217/EEC med tillagg). Personer som avser att impu«tera, salja, tillhandahalla och/eller
anvanda denna veterinarmedicinska produkt maste vara godkand/av den berérda medlemsstatens
kompetenta myndighet.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE F-OR,FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MEF{ANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung:

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

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappande av tillverkningsséts:

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

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHAR!_ANDE OCH ANVANDNING

Receptbelagt.

Enligt EU lagstiftning rérande klassisk svinpest (Radets ditaktiv 80/217/EEC med tillagg) i
Europeiska unionen:

a) Anvéndning av vaccin mot klassik svingast ar forbjuden. Vaccinanvandning kan emellertid
tillatas inom ramen for en planerad nodfaitsvaccination utfardad av kompetent myndighet i en
medlemsstat efter det att sjukdomsgiagiiosen bekraftats och i enlighet med EU lagstiftning
rorande kontroll och bek&mpningay klassisk svinpest;

b) Lagerhallning, tillhandahalldride, distribution och forsaljning av vaccin mot klassisk svinpest
maste utforas under tiligyn™{an och i enlighet med eventuella instruktioner utfardade av
kompetent myndighet i siieaiemsstaten;

C) Sarskilda forordningar “reglerar flyttning av grisar fran omraden, dar vaccin mot klassisk
svinpest anvands eiler har anvants och markning av kott fran vaccinerade grisar.

C. VILLKOR "SR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING

Enligt artikel.7'1 i Europeiska parlamentets och Radets medlemsstaters direktiv 2001/82/EC forbjuder
eller kah/medlemsstaterna forbjuda import, forsaljning, tillhandahdllande och/eller anvandning av
Porciis Resti inom hela eller delar av sitt territorium om féljande faststalls:

&)/ » Administreringen av detta lakemedel till djur kommer att forsvara genomférandet av nationella
program for diagnostisering, Overvakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta lakemedel &r avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom det omradet.
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D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen som per definition ar av biologiskt ursprung och avsedd att inducera aktiv
immunitet omfattas ej av radets forordning (EC) nr 470/2009.

De hjalpamnen (inklusive adjuvans) som anges i avsnitt 6.1 i produktresumén &r antingen tillatia
amnen, for vilka tabell 1 i bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 visar att ing«
gransvarden krévs, eller anses inte omfattas av Férordning (EG) nr 470/2009 nar de anvandssso’i
detta veterindrmedicinska lakemedel.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

{50 ml flaska/100 ml flaska/250 ml flaska}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Pesti, injektionsvatska, emulsion for svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER’

Per dos (2 ml):
120 Elisa-enheter CSF - E2 antigen.
Paraffin, flytande: 941,4 mg

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

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

| 5.  DJURSLAG

Svin

| 6. INDIKATION(ER)

Vaccin mot klassisk svinpest.

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

IM injektion av 2 ml

| 8. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar,

| 9. SARSKILE/A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oavsiktlig wieition ar farlig

[10. UTGANGSDATUM

EX# {rnanad/ar}
Eraten forpackning skall anvéndas inom tre timmar.

["21.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
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12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE /|
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall AN

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN” ,* _Q

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKARNNANDE FOR
FORSALJNING

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

[16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING |

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

| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER > |

<Sats> <Lot> <Batch>{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA flasketikett

{50 mI/100 mI/250 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Pesti, injektionsvétska, emulsion for svin

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

120 Elisa-enheter CSF - E2 antigen/2 ml.

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

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

‘ 4. ADMINISTRERINGSSATT

IM injektion

| 5.  KARENSTID

Karenstid: Noll dagar

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

<Sats> <Lot> <Batch>{nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning skall anvandas inom 3 timmar

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSED



BIPACKSEDEL

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Pesti, injektionsvatska, emulsion for svin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SWU3STANSER

Varje dos (2 ml) innehaller:
120 Elisa-enheter klassiskt svinpestvirus - E2 subenhetsantiger:
Paraffin, flytande som adjuvans: 941,4 mg

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av svin fran 5 veckors alder fo! att forebygga dodlighet och reducera kliniska
symtom pa klassisk svinpest (CSF), liksom for at{.reaucera infektion fran och utsondring av faltsmitta
av CSF.

Immunitet intraffar efter tva veckor.

Immunitetsdurationen ar sex manader.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga

6. BIVERKNINGAR

En lokal och i de.ffesta fall dvergaende svullnad pa injektionsstallet kan férekomma upp till 4 veckor
efter administreripg'av varje dos av vaccinet. Overgéende, forhojd kroppstemperatur kan upptrada
efter den andra vascindosen.

Abscesser kan,ses pa injektionsstallet. Eftersom séakerhet inte har undersokts efter att bada
injektionssnes=givits pa samma stalle, bor den andra vaccinationen ges pa ett annat injektionsstalle an
den forsiw

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala
Cui det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Svin
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administrera en dos (2 ml) genom djup intramuskular injektion i nacken, i omradet bakom orat.

Vaccinationsprogram:

Grundvaccination: En injektion med en dos per gris, foljt av en andra injektion som ges 4 veekaor.eiie:
den forsta injektionen.

Revaccination: En engangsdos vaccin var sjatte manad.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka vaccinet kraftigt fore anvandning.

Lat vaccinet anta rumstemperatur fore anvandning.

Anvand sterila injektionsnalar och sprutor.

Anvandning av ett slutet vaccinationssystem for flerdosvaccinering rekamiménderas.

10. KARENSTID

Noll dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 3 timmar,

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdiatumet pa etiketten.

12.  SARSKILD(A) VARNINMG(AR)
Vaccinera endast friska djur:

Till anvandaren:

Denna produkt innehal{er'mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sérskiltsgm produkten injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingretyorivman inte kommer under medicinsk vard omedelbart. Vid oavsiktlig injektion
med denna praall, uppsok snabbt ldkare - &ven om endast en valdigt liten méngd injicerats - och ta
med dennagrisarmation.

Om sméartanievarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till XXaren:

Denna produkt innehaller mineralolja. Aven om sma méngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
ra¢d/denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och &ven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser kravs och det kan bli nédvandigt med
Incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det rér sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Kan anvandas under dréktighet, men utesluter inte dverféring av faltsmitta av klassiskt svinpestvirus
via moderkakan fran sugga till foster.
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Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Efter administrering av en 6verdos kan en lokal reaktion vid injektionsstallet bli mera uttalad.

Skall inte blandas med nagot annat lakemedel.

Import, forsaljning, tillhandahallande och/eller anvandning av denna veterinarmedicinska prodtle ar
endast tillatet under de sérskilda forhallanden som faststéllts av Europeiska Unionens lagstitining
angaende kontrollen av CSF (Radsdirektiv 80/217/EEC med andringar). All import, firséljning,

tillhandahallande och/eller anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet masté godkannas av
relevant myndighet i medlemsstaten.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUK®IGN AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisnirigar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om detta veterinarmedicinska lakemedel Jinns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMASs) hemsida http://www.2méweuropa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eftersom produkten &r ett subenhetsvaccin, s<aniinzr vaccination inte att ge upphov till bildning av
antikroppar mot annat CSF-virusantigerr 2n &2,

50 ml/100 ml/250 ml multidos glasflaska
50 mI/100 ml/250 ml multidos PET -ziaska

Eventuellt kommer inte alla f¢ipackningsstorlekar att marknadsforas.
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