1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn PRRS MLV lyofilisat og solvens til injektionsveaeske, suspension til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver 2 ml dosis indeholder:

Aktivt stof:
Modificeret levende PRRSV-1*, stamme 96V198: 10>? —10>? CCIDsg**

* Porcin respirations- og reproduktions- syndrom virus (porcine respiratory and reproductive
syndrome virus), genotype 1
** 50 % cellekultur infektigs dosis (Cell culture infectious dose 50%)

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og Kvantitativ sammensetning, hvis

andre bestanddele oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veteringrleegemidlet

Lyofilisat:

Dextran 40

Caseinhydrolysat

Laktosemonohydrat

Sorbitol 70 % (oplgsning)

Natriumhydroxid

Fortyndingsmiddel

Solvens:

Natriumchlorid injektionsveeske, oplgsning 9 mg/ml (0,9 %)

Lyofilisat: rahvid.
Solvens: klar, farvelgs vaeske

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin (svin til opfedning, gylte og sger)

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af klinisk raske svin fra en alder af 1 dag i besatninger smittet med porcin
respirations- og reproduktions- syndrom (PRRS)-virus, til nedsattelse af viremi og virus udskillelse i
nasalsekret som fglge af infektion medeuropaiske stammer af PRRS-virus (genotype 1).

Indtraedelse af immunitet: 3 uger.
Varighed af immunitet: 26 uger.

Slagtesvin:
Intramuskuleer vaccination af seronegative 1 dag gamle smagrise har desuden vist sig at kunne

nedseette lungelasioner efter laboratorie challenge infektion administreret 26 uger efter
vaccinationen. Intramuskulaer vaccination af seronegative 2 uger gamle smagrise har vist sig at kunne
nedseette lungelaesioner og oral virusudskillelse efter challenge infektioner administreret 28 dage og
16 uger efter vaccination.



Nasal vaccination af seronegative 3 dage gamle smagrise har desuden vist sig at kunne reducere
vireemi, nasal virus udskillelse, lungelasioner efter challenge administreret 21 dage efter vaccination.
Nasal vaccination af seropositive 3 dage gamle smagrise reducerede vireemi, nasal virus udskillelse
og lungelasioner efter challenge infektion administreret 10 uger efter vaccination.

Gylte og sger:
Vaccination for draegtighed af klinisk raske gylte og sger, ikke-PRRS-virus-naive (dvs. enten

tidligere immuniseret mod PRRS-virus med vaccination eller eksponeret for PRRS-virus fra
feltinfektion) eller PRRS-virus-naive, har desuden vist sig at kunne nedsatte den transplacentale
infektion som falge af PRRS-virus i sidste tredjedel af draeegtighedsperioden samt nedsztte den
tilhgrende negative indvirkning pa den reproduktive funktion (reduktion i antallet af dadfedte,
viremi hos smagrise under fgdsel og fraveenning, lungelasioner samt viruskoncentrationen i
lungerne hos smagrise ved fraveenning).

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke bruges til bestande, hvor europzisk PRRS-virus (PRRSV1) ikke er pavist ved hjzlp af
palidelige diagnostiske metoder.

Ma ikke bruges til orner, der producerer s&d, eftersom PRRS-virus kan spredes med saden.

Ma ikke bruges til PRRS-virus-naive dragtige gylte og sger i anden halvdel af draegtighedsperioden,
fordi vaccinestammen kan krydse placenta. Vaccination af PRRS-virus-naive draegtige gylte og sger i
anden halvdel af draegtighedsperioden kan pavirke deres reproduktionsevner.

3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

Vaccinér ikke grise yngre end 3 dage ved nasal administration, da den samtidige indtagelse af ramaelk
kan haamme vaccinens virkning.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Vaccination bgr sigte mod at opna en homogen immunitet i malpopulationen pa bedriftsniveau.

Der skal udvises forsigtighed, sa vaccinestammen ikke indfgres i et omrade, hvor PRRS-virus ikke
allerede forefindes.

Dyr der er vaccinerede intramuskulart kan udskille vaccinestammen i mere end 16 uger. Dyr
vaccineret via nasal administration kan udskille vaccinestammen i mere end 10 uger efter
vaccination. Vaccinestammen kan spredes til kontaktsvin. Den mest almindelige spredningsvej er
ved direkte kontakt, men spredning via kontaminerede genstande eller luften kan ikke udelukkes.
Der skal udvises serlig opmarksomhed for at undga spredning af vaccinestammen til dyr, der ikke er
vaccineret (f.eks. PRRS-virus-naive draegtige gylte og sger i anden halvdel af dreegtighedsperioden),
og som skal holdes fri af PRRS-virus.

PRRS-virus naive avlsdyr (f.eks. erstatningsgylte fra PRRS-virusnegative besatninger), som indfares
i en PRRSV-inficeret besatning, bar vaccineres for fgrste insemination.

Vaccination ber fortrinsvist foretages i en separat karanteneenhed. Der bgr overholdes en
overgangsperiode mellem vaccination og flytning af dyrene til avisenheden. Denne overgangsperiode

bar veere leengere end udskillelsesfasen af PRRS MLV-vaccinen efter vaccination.

For at begranse den potentielle risiko for rekombination mellem PRRS MLV -vaccinstammer af



samme genotype ma der ikke anvendes forskellige PRRS MLV-vacciner baseret pa forskellige
stammer af samme genotype pa samme bedrift pa samme tid. | tilfeelde af overgang fra én PRRS
MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, bgr en overgangsperiode overholdes mellem den
sidste administration af den nuvarende vaccine og den fgrste administration af den nye vaccine.
Denne overgangsperiode bgr vare leengere end udskillelsesperioden for den aktuelle vaccine efter
vaccination.

| tilfeelde af overgang fra én PRRS MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, bgr en
overgangsperiode overholdes mellem den sidste administration af den nuverende vaccine og den
farste administration af den nye vaccine. Denne overgangsperiode bar vare leengere end
udskillelsesperioden for den aktuelle vaccine efter vaccination

Skift ikke rutinemaessigt mellem to eller flere kommercielle PRRS MLV-vacciner i en bestand.

Serlige forsigtighedsreqgler for personer, som administrerer leegemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Svin (til opfedning)

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Haevelse pé injektionsstedet?
(2 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ikke almindelig Anafylaktiske reaktioner (opkastning, rystelser og/eller mild
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede depression)?
dyr):

Forbigdende; observeret i lgbet af de farste 4 dage efter vaccination. I gennemsnit 0,5 °C og
individuelt op til 1,4 °C.

2Generelt mindre end 2 cm i diameter, forsvinder spontant i lgbet af 3 dage.

*Observeret kort efter vaccination. Forsvinder i lgbet af nogle fa timer uden behandling.

PRRS-virus-naive gylte og sger for avl

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Haevelse pd injektionsstedet?

Forbigaende; observeret i lgbet af de farste 4 timer efter vaccination. | gennemsnit 0,2 °C og
individuelt op til 1,0 °C.
*Generelt mindre end 0,5 cm i diameter, forsvinder spontant i lgbet af 5 dage.

PRRS-virus-naive gylte og sger i farste halvdel af draegtighedsperioden

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Haevelse pé injektionsstedet?




Forbigaende; observeret i lgbet af de farste 4 timer efter vaccination. | gennemsnit 0,8 °C og
individuelt op til 1,0 °C.
°Generelt mindre end 1,4 cm i diameter, forsvinder spontant i lgbet af 9 dage.

Ikke-PRRS-virus-naive gylte og sger i anden halvdel af dreegtighedsperioden

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Haevelse pd injektionsstedet?

Forbigaende; observeret i lgbet af de farste 4 timer efter vaccination. | gennemsnit 0,4 °C og
individuelt op til 0,6 °C.
2Generelt mindre end 5 cm i diameter, forsvinder spontant i lgbet af 32 dage.

Diegivende sger

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Nedsat appetit?
Haevelse pé injektionsstedet®

10p til 2,2 °C. Observeret i lgbet af de farste 2 dage efter vaccination. Forsvinder i lgbet af 4 dage
uden behandling.

Observeret 1-4 dage efter vaccinationen. Forsvinder spontant i lgbet af 3 dage uden behandling.
%0p til 11 cm i diameter. Forsvinder i labet af 3 dage uden behandling,

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller aeglaegning

Draegtighed:
Kan anvendes til PRRS-virus-naive gylte og sger far avl og i lgbet af farste halvdel af

draegtighedsperioden.
Kan anvendes til ikke-PRRS-virus-naive gylte og sger i anden halvdel af dreegtighedsperioden.

Laktation:
Kan anvendes under laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet
leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Administration:
Immunisering skal udfgres ved intramuskuler eller nasal administration.

Rekonstituer lyofilisat med den medfaglgende solvens. 1 tilfeelde, hvor hatteglassene, der indeholder
solvens og lyofilisat, opbevares sarskilt, skal det kontrolleres inden rekonstitutionen, at det
lotnummer, der er navnt pa hatteglasset, der indeholder solvens, er identisk med det lotnummer, der
er naevnt pa heetteglasset, der indeholder lyofilisat. Overfar ca. 5 ml solvens til haetteglasset med



lyofilisat og serg for, at indholdet er helt oplgst. Heeld rekonstitutionen tilbage i haetteglasset med
solvens (indeholdende resten af solvensen): 25 doser rekonstitueres i 50 ml solvens, 50 doser
rekonstitueres i 100 ml solvens, og 125 doser rekonstitueres i 250 ml solvens.

Efter rekonstitution skal suspensionen vare en orangefarvet vaeske, som kan indeholde et last
resuspenderbart sediment.

Dosering:
Intramuskulaer administration: 2 ml i nakken.

Nasal administration: 2 ml administreret som 1 ml i hvert nasebor.

Vaccinationsplan:
Slagtesvini alderen fra dag 1 og derefter:
En enkelt dosis pa 2 ml gives til svin via intramuskuler administration.

Slagtesvin i alderen fra dag 3 og opefter:
En enkelt dosis pa 2 ml gives til svin via intramuskuler administration eller 2 ml administreret som 1
ml i hvert naesebor ved hjaelp af en steril sprajte, der ikke er forbundet til en kanyl.

Gylte og sger:

En enkelt dosis pa 2 ml gives intramuskulart fer de indfares i en bestand af sger, ca. 4 uger far avl.
En enkelt opfalgende dosis gives hver 6. maned.

Brug sterile sprajter og kanyler.

Det anbefales at bruge en flerdosissprgjte. Anvend vaccinationsudstyr i henhold til producentens
anvisninger. Kanyler til administration skal passe til dyrets starrelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Anafylaktiske reaktioner (rystelser, apati og/eller opkastning) blev meget ofte set kort efter
vaccination hos smagrise ved administration af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til svin.
Disse symptomer forsvandt uden behandling i lgbet af fa timer. En forbigaende stigning i
rektaltemperaturen (i gennemsnit 0,3 °C og individuelt op til 1,2 °C) forekom meget ofte i labet af de
farste 24 timer efter vaccinationen. Lokale reaktioner i form af en blgd/hard haevelse (mindre end
eller lig med 0,7 cm i diameter) uden varme eller smerte blev meget ofte observeret pa
injektionsstedet og forsvandt i lgbet af 5 dage.

Administration af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til PRRS-virus-naive gylte og sger far
avl eller draegtige sger i farste eller anden halvdel af dreegtighedsperioden medfgarte bivirkninger
svarende til dem, der er beskrevet i pkt. 4.6. Den maksimale stgrrelse pa lokale reaktioner var stgrre
(2 cm) og den maksimale varighed generelt l&engere (op til 9 dage for sger far avl).

Efter administration af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til ikke-PRRS-virus-naive gylte og
sger i anden halvdel af dreegtighedsperioden forekom der en stigning i rektaltemperaturen (i
gennemsnit 0,3 °C og individuelt op til 0,6 °C) i lgbet af de farste 4 timer efter vaccinationen. Der
blev meget ofte observeret en lokal, forbigdende reaktion i hele nakkeomradet (mark radlilla,
erytematgs havelse, som medfarte klge, dannelse af vesikler, lokal temperaturstigning samt af og til
smerter). Reaktionen udviklede sig til hardt vaev og en skorpe, som i reglen varede i op til mere end
44 dage.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinaerlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare, besidde, distribuere, seelge, levere og/eller anvende
dette veterinare leegemiddel skal forinden radfare sig med den relevante medlemsstats kompetente



myndighed vedrgrende geaeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt i en
medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI09ADO03

Vaccinen indeholder en modificeret levende PRRS-virus (genotype 1, undertype 1). Den stimulerer
aktiv immunitet over for PRRS-virus. Vaccinens effekt er pavist ved laboratorievaccination og
challenge-studier med en stamme af genotype 1, undertype 1.

Yderligere kliniske undersggelser viste, at intramuskular vaccination af seronegative pattegrise, der
var 1 dag gamle gav beskyttelse mod en anden subtype-1-stamme (AUT15-33), en subtype-2-stamme
(BOR57) og en subtype-3-stamme (Lena) af PRRS-virusgenotype 1.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarlaegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifglge anvisning: anvendes straks.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C -8 °C).

Solvens kan opbevares uden for kgleskab ved 15 °C — 25 °C.
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Vaccinen (lyofilisat):

Type 1 hydrolytiske hatteglas pa 15 ml (25, 50 eller 125 doser) med en lukning i bromobutylgummi
og forseglet med et aluminiumslag.

Solvens:

Polyethylen med hgj densitet (HDPE) hatteglas pa 50, 100 eller 250 ml solvens med en lukning i
chlorobutylgummi og forseglet med et aluminiumslag.

Kartonaske med 1 hetteglas indeholdende 15 ml (25 doser) og 1 heetteglas indeholdende 50 ml
solvens

Kartonaske med 1 hatteglas indeholdende 15 ml (50 doser) og 1 hatteglas indeholdende 100 ml
solvens

Kartonaske med 1 hetteglas indeholdende 15 ml (125 doser) og 1 hatteglas indeholdende 250 ml
solvens

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.



