BILAGA 1

PRODUKTRE



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PCV injektionsvitska, suspension for gris

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos pa 2 ml innehéller:

Aktiv substans:

Inaktiverat rekombinant Porcint circovirus typ 1 uttryckande Porcint 1,6 <RP*<53
circovirus typ 2 ORF2-protein

Adjuvans:

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg

Skvalan 64 mg
Hjilpamnen:

Tiomersal 0,I'mg

* Relativ potensenhet bestimd genom ELISA antigen kvantifiering (in vitro potency test) jamfort med
ett referensvaccin.

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension
En mjolkaktig vit till rosa ogenomskinlig vdtska, fri fran synliga partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Gris (smégrisar) frdn 3 veckors alder.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av _grisar frén tre veckors alder mot porcint circovirus typ 2 (PCV2) for att
minska virusméngd i blod och lymfvévnad och skador pa lymfatisk vévnad till f61jd av PCV2
infektion, liksom for att minska kliniska symtom, inkluderande utebliven daglig viktokning, och
dodlighet associerad med PMWS (Post-Weaning Multisystemic Wasting syndrome).

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 19 veckor efter vaccination.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

Skall inte anvéndas till avelsgaltar.

Nyttan av vaccination av grisar med mycket hoga halter maternella antikroppar, erhéllna frén
vaccinerade suggor, har inte visats.



4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for djur

Undvik stresstillstand hos djuren innan och efter vaccinationstillféllet.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar 1dkemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En &vergéende 6kning av kroppstemperaturen (upp till 1,7°C) dr mycket vanligt férekommande under
de forsta 24 timmarna efter vaccinationen. Temperaturokningen gar over spontant utan behandling
inom 48 timmar.

Lokal vdvnadsreaktion i form av svullnad pé injektionsstéllet dr mycket vanlig och kan kvarsta i upp
till 26 dagar. Svullnaden ar for det mesta mindre 4n 5 cm i diameter, men kan i vissa fall vara storre.

I kliniska studier visade en post-mortem undersdkning av injektionsstillet 8 veckor efter injektion av
en engéngsdos vaccin, en mild till mattlig granulomatds inflammation av muskelfibrerna vid
injektionsstéllet.

Omedelbara milda reaktioner som paminner om 6verkénslighet och .som resulterar i 6vergaende
kliniska tecken sdsom krakningar ar vanligt forekommande efter vaccination. Dessa kliniska tecken
forsvinner vanligen utan behandling.

I exceptionella fall kan en stor andel av djuren i vissa specifika beséttningar {4 reaktioner efter
vaccination. Allvarliga anafylaktiska reaktioner &r mindre vanliga men kan ha leda till déden. Om
anafylaktisk reaktion uppstér ska lamplig behandling ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sdllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket séllsynta (férre dn 1 djur.av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driéktighet och laktation:
Skall inte anvdndas under draktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas 1 varje enskilt fall.

4.9 . Dosering och administreringsséatt

Intramuskulér anvéndning.

Skaka vil fore administrering och periodiskt under vaccinationsprocessen.

Det rekommenderas att vaccinera med en flerdosspruta. Anviand vaccinationssprutan enligt
tillverkarens instruktioner.



Administrera med aseptisk teknik.
Administrera en dos pa 2 ml i nacken bakom Grat pa grisen.

Vaccinationsschema:
En injektion fran 21 dagars alder.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) om nodvindigt

Efter administrering av en dubbel dos av vaccinet har inga biverkningar utéver de som beskriys i
avsnitt 4.6 observerats.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel {for svindjur, inaktiverade virala vacciner for svin.
ATCvet-kod: QI09AA07.

Vaccinstammen dr en inaktiverad rekombinant porcin circovirus typ 1 stam, vilken uttrycker porcint

circovirus typ 2 ORF2-protein. Detta vaccin ar utformat for att stimulera aktiv immunitet mot porcint
circovirus typ 2 hos smagrisar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen
Tiomersal

Minimum Essential Medium utan fenolrott
Natriumbikarbonat

Hepes acid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvind omedelbart.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehéllande polyetenflaskor med klorbutylelastomerpropp forseglade med en
aluminiumforslutning.



Pappkartong innehéllande: 1 flaska med 10 doser (20 ml), 50 doser (100 ml) eller 125 doser (250 ml).
Pappkartong innehéllande: 10 flaskor med 10 doser (20 ml), 50 doser (100 ml) eller 125 doser
(250 ml).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/099/001-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 24/07/2009

Datum for fornyat godkdnnande: 06/06/2014

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ladkemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvinda detta lakemedel ska
samrada med den berorda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.


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

BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
IA 50616

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIEN

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, férsiljning, tillhandahallande
och/eller anvindning av immunologiska veterindrmedicinska likemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om f6ljande faststélls:

a) Administreringen av detta lakemedel till djur kommer att forsvara genomférandet av ett
nationellt program for diagnostisering, 6vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svérigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som hirror fran behandlade djur.

b) Den sjukdom som detta likemedel 4r avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom omradet i fraga.
C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjélpamnen enligt avsnitt 6.1 1 SPC ar antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nir de anvénds sa som i detta likemedel

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Krav pa sérskild sdkerhetsovervakning:
P& grund av nya faltstammar (PCV-genotyp) bor brist pa forviantad effekt (LEE) -héndelser ldmnas
elektroniskt arligen.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL






UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong innehallande: 1 flaska med 10 doser, 50 doser eller 125 doser.
Kartong innehallande: 10 flaskor med 10 doser, 50 doser eller 125 doser.

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PCV injektionsvitska, suspension for gris

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

Varje dos pa 2 ml innehéller:

Aktiv substans:

Inaktiverat rekombinant Porcint circovirus typ 1 uttryckande Porcint 1,6<RP <53
circovirus typ 2 ORF2-protein

Adjuvans:

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg

Skvalan 64 mg
Hjilpamnen:

Tiomersal 0,1 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong innehallande 1 flaska med 10 doser
Kartong innehallande 1 flaska med 50 doser
Kartong innehéllande 1 flaska med 125 doser

Kartong innehallande 10 flaskor med 10 doser
Kartong innehéllande 10 flaskor med 50 doser
Kartong innehéllande 10 flaskor med 125 doser

| 5.  DJURSLAG

Gris (smagrisar).

| 6. . INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Intramuskulér engangsinjektion av en dos (2 ml).
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8. KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dygn.

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvdndas omedelbart.

| 11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn-.och rackhall f6r barn.

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

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/099/001-006
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‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Flasketikett for 50 och 125 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PCV injektionsvitska, suspension for gris

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos pa 2 ml innehéller:

Aktiv substans:

Inaktiverat rekombinant Porcint circovirus typ 1 uttryckande Porcint 1,6 <RP<5,3
circovirus typ 2 ORF2-protein

Adjuvans:

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg

Skvalan 64 mg
Hjilpamnen:

Tiomersal 0,1 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

50 doser
125 doser

| 5.  DJURSLAG

Gris (sméagrisar).

| 6. INDIKATIONER

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAGAR

Las bipacksedeln fore anvandning.
Intramuskulér anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dygn.
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\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvdndas omedelbart.

| 11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

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

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

| 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flasketikett 10 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PCV injektionsvitska, suspension for gris

2. MANGD AKTIVA SUBSTANSER

Inaktiverat rekombinant Porcint circovirus typ 1 uttryckande Porcint circovirus typ 2 ORF2-protein
1,L6<RP<53

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 doser (20 ml)

4. ADMINISTRERINGSVAG

1.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dygn

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvdndas omedelbart.

| 8. TEXTEN”FOR DJUR”

For djur.
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BIPACKSEDEL
Suvaxyn PCYV injektionsvitska, suspension for gris

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

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIEN

2 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PCV injektionsvitska, suspension for gris

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

Varje dos pa 2 ml innehéller:

Aktiv substans:

Inaktiverat rekombinant Porcint circovirus typ 1 uttryckande Porcint 1,6 <RP*<53
circovirus typ 2 ORF2-protein

Adjuvans:

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg

Skvalan 64 mg
HjilpaAmnen:

Tiomersal 0,1 mg

* Relativ potensenhet bestimd genom ELISA antigen kvantifiering (in vitro potency test) jamfort med
ett referensvaccin.

En mjolkaktig vit till rosa ogenomskinlig vétska, fri fran synliga partiklar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av grisar fran tre veckors alder mot porcint circovirus typ 2 (PCV2) for att
minska virusméngd i blod och lymfvivnad och skador pa lymfatisk vdvnad till f61jd av PCV2
infektion, liksom for att minska kliniska symtom, inkluderande utebliven daglig viktkning, och
dodlighet associerad med PMWS (Post-Weaning Multisystemic Wasting syndrome).

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 19 veckor efter vaccination
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S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

En 6vergaende okning av kroppstemperaturen (upp till 1,7°C) ar mycket vanligt forekommande under
de forsta 24 timmarna efter vaccinationen. Temperaturékningen gar 6ver spontant utan behandling
inom 48 timmar.

Lokal vévnadsreaktion i form av svullnad pa injektionsstéllet 4r mycket vanlig och kankvarsta i upp
till 26 dagar. Svullnaden &r for det mesta mindre &n 5 cm i diameter, men kan i vissa fall vara storre.

I kliniska studier visade en post-mortem undersdkning av injektionsstillet 8 veckor efter injektion av
en engangsdos vaccin, en mild till méttlig granulomatds inflammation av muskelfibrerna vid
injektionsstéllet.

Omedelbara milda reaktioner som pdminner om 6verkénslighet och som resulterar i 6vergédende
kliniska tecken sdsom krikningar &r vanligt forekommande efter vaccination. Dessa kliniska tecken
forsvinner vanligen utan behandling.

I exceptionella fall kan en stor andel av djuren i vissa specifika beséttningar {4 reaktioner efter
vaccination. Allvarliga anafylaktiska reaktioner &r mindre vanliga men kan leda till déden. Om
anafylaktisk reaktion uppstér ska lamplig behandling ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Tk DJURSLAG

Gris (smagris) fran 3 veckors alder.

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

Intramuskuldr engéngsinjektion av en dos (2 ml) i nacken bakom &rat till grisar fran 21 dagars élder.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka vl fore administrering och periodiskt under vaccinationsprocessen.

Administrera vaccinet med aseptisk teknik.

Det rekommenderas att vaccinera med en flerdosspruta. Anvind vaccinationssprutan enligt
tillverkarens instruktioner.
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10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pé kartongen och flaskan.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera enbart friska djur.

Skall inte anvindas till avelsgaltar.
Nyttan av vaccination av grisar med mycket hoga halter maternella antikroppar, erhallna fran
vaccinerade suggor, har inte visats.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for djur:
Undvik stresstillstand hos djuren innan och efter vaccinationstillféllet.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Driéktighet och digivning:
Skall inte anvdndas under draktighet eller laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift):
Efter administrering av en dubbel dos av vaccinet har inga biverkningar utéver de som beskrivs i
avsnitt 6 observerats.

Blandbarhetsproblem:
Skall inte blandas med ndgot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren hur man goér med lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgirder é&r till for att
skydda miljon.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida (http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Vaccinstammen &r en inaktiverad rekombinant porcin circovirus typ 1 stam, vilken uttrycker porcint

circovirus typ 2 ORF2-protein. Detta vaccin ar utformat for att stimulera aktiv immunitet mot porcint
circovirus typ 2 hos smagrisar.

Pappkartong innehéllande: 1 flaska med 10 doser (20 ml), 50 doser (100 ml) eller 125 doser (250 ml).
Pappkartong innehallande: 10 flaskor med 10 doser (20 ml), 50 doser (100 ml) eller 125 doser (250
ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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