LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RHINISENG suspensio injektiota varten sioille.

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 2 ml:n annos siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu Bordetella bronchiseptica, kanta 833CER:........cccoecvvvviiivieniienieenns 9.8 BbCC(*)
Rekombinantti tyypin D Pasteurella multocidan toksiini (PMTr): .................. > 1 MEDg(**)
(*) Bordetella bronchiseptica -solumééra, log.

(**) Hiiren tehoava annos 63: kun hiiret rokotetaan ihonalaisesti 0,2 ml:n annoksella kéyttden 5-
kertaisesti laimennettua rokotetta, saadaan aikaan serokonversio viahintdan 63 %:lla eldimista.
Adjuvantit:

AlumiinihydrokSidigeeli.......cccuevvviriireiiieiieriecierie e 6,4 mg (alumiini)
DEAE-dekstraani

Ginseng

Apuaineet:
FOrmaldeRydi ......cccveeviieiieiieiieee ettt sttt st e s e enseenneeraen 0,8 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Suspensio injektiota varten.
Valkoinen, homogeeninen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Sika (emakot ja ensikot).

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Porsaiden passiivinen immunisointi suun kautta immunisoitujen emien ternimaidolla progressiivisen

ja ei-progressiivisen atrofisen riniitin kliinisten oireiden ja vaurioiden vahentdmiseksi.
Bordetella bronchiseptica- ja Pasteurella multocida -infektioihin liittyvédn painon putoamisen
véhentdminen lihotuskauden aikana.

Altistustutkimukset ovat osoittaneet, ettd passiivinen immuniteetti sdilyy siihen asti, kun porsaat ovat

6 viikon ikiisid, kun taas kliinisisséd kenttdtutkimuksissa rokotteen hyotyvaikutuksia

(nendontelovaurioiden méiérén ja painon putoamisen viheneminen) on havaittu teurastukseen saakka.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, adjuvanteille tai
apuaineille.



4.4 Erityisvaroitukset <kohde-eldinlajeittain>
Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd on odotettavissa ainoastaan lieva injektiokohdan reaktio.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yleiset haittavaikutukset:

- Ohimenevia paikallisia reaktioita saattaa ilmaantua yhden rokoteannoksen antamisen jilkeen.
Injektiokohdassa voi esiintyé turvotusta, joka on ohimenevéa ja lievdé (1apimitta alle 2-3 cm), ja se
saattaa kestéa viisi pdivad, toisinaan jopa kaksi viikkoa.

- Noin 0,7 °C:n ohimenevéi [immdnnousua saattaa esiintyd ensimmadisten 6 tunnin aikana injektion
jalkeen. Rektaalisesti mitattuna saattaa ilmetd jopa 1,5 °C:n limmonnousu. Rektaalisesti mitattu

lammonnousu havida itsestddn 24 tunnin kuluessa ilman hoitoa.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset:

- Anafylaktis-tyyppisid reaktioita on raportoitu spontaaneissa raporteissa, ja suositellaan
oireenmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

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

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

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

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

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

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Voidaan kayttd4 tiineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldakevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihakseen.

Anna rokotteen lammetd huoneenlampdiseksi (15-25 °C) ennen kayttoa.



Ravista huolellisesti ennen kéyttoa.

Anna yksi annos (2 ml) lihaksensisdisend injektiona kaulalihakseen seuraavan rokotusohjelman
mukaisesti:

Perusrokotus: emakoille ja ensikoille, joita ei ole aiemmin rokotettu valmisteella, annetaan kaksi
injektiota 3—4 viikon vélein. Ensimméinen injektio annetaan 6—8 viikkoa ennen odotettua
porsimispédivamadras.

Uusintarokotus: yksi injektio annetaan 3—4 viikkoa ennen jokaista porsimista.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Lukuun ottamatta korkeintaan 2 °C:n rektaalisesti mitattua limmonnousua, muita haittavaikutuksia
kuin kohdassa 4.6 mainitut ei ole odotettavissa. Tdma rektaalisesti mitattu lammonnousu havida
itsestddn 24 tunnin kuluessa ilman hoitoa.

Rokotusalueen (0,5 cm leved x 2 cm pitkd) lihassdikeiden varinmuutosta saatetaan havaita
ruumiinavauksessa 10 %:1la eldimistd. Tdmad varinmuutos johtuu alumiinihydroksidista ja sitd
saatetaan havaita seitsemédn viikon ajan rokotteen kaksinkertaisen annoksen injektion jélkeen.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Inaktivoidut bakteerirokotteet (Bordetella ja Pasteurella) sioille.
ATCvet-koodi: QI09AB04.

Aktitvisen immuniteetin stimulointi, niin etté jélkeldisille vélittyy passiivinen immuniteetti atrofista
riniittid vastaan, joka liittyyBordetella bronchiseptica- ja Pasteurella multocida -infektioihin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi
DEAE-dekstraani

Ginseng

Formaldehydi

Simetikoni
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumdihydrogeenifosfaatti
Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddke-valmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia huoneenlammdssa sdilytettyna.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C)
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jéétya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasia oleva vériton 20 ml:n pullo
Tyypin II lasia oleva vériton 50 ml:n ja 100 ml:n pullo

Pullot on suljettu kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

20 ml, 50 ml, 100 ml ja 250 ml polyetyleenipullot (PET), jotka on suljettu kumitulpalla ja
alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

- Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 10 annosta siséltavéa lasipulloa.
- Pahvikotelo, jossa on yksi 25 annosta siséltivi lasipullo.

- Pahvikotelo, jossa on yksi 50 annosta siséltivi lasipullo.

- Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 10 annosta siséltdvad PET-pulloa.
- Pahvikotelo, jossa on yksi 25 annosta sisiltdvd PET-pullo.

- Pahvikotelo, jossa on yksi 50 annosta sisiltdvd PET-pullo.

- Pahvikotelo, jossa on yksi 125 annosta siséltdvd PET-pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lifikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Kayttaimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/109/001-009



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaari: 16/09/2010
Uudistamispéaivamaara: 30/06/2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, myydé, toimittaa tai kayttaa
titd eldinladkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jésenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusméardysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddannon
perusteella.


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

LIITE 11

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanja

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona)
Espanja

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanja

Liadkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi nimi ja osoite.
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperéd oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jaddmien
enimméaismadria tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetdén kuten tassé eldinladkevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RHINISENG suspensio injektiota varten sioille.

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (2 ml):
Inaktivoitu Bordetella bronchiseptica, kanta 833CER:........cccooevvvvivivienienienieens 9.8 BbCC
Rekombinantti tyypin D Pasteurella multocidan toksiini (PMTr): ......ccveeevennneneen. > 1 MEDg;

3. LAAKEMUOTO

Suspensio injektiota varten.

4. PAKKAUSKOKO

1 x 10 annosta (20 ml)
10 x 10 annosta (20 ml)
1 x 25 annosta (50 ml)

1 x 50 annosta (100 ml)
1 x 125 annosta (250 ml)
1 x 10 annosta (20 ml)
10 x 10 annosta (20 ml)
1 x 25 annosta (50 ml)

1 x 50 annosta (100 ml)

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakot ja ensikot).

| 6. KAYTTOAIHEET

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: 0 vrk.



‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim. {kk/vvvv}

Kéyté avattu pakkaus viimeistddn 10 tunnin sisilld, sdilytettynd 15 °C — 25 °C:ssa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta kylména
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jaitya.

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. Vain eldinlddkarin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/109/001-009

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Eré{numero}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PULLON JA AMPULLIN MERKINTA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RHINISENG suspensio injektiota varten sioille.

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (2 ml):
Inaktivoitu Bordetella bronchiseptica, kanta 833CER:........cccoocvvvvivevienieenienieeiens 9.8 BbCC
Rekombinantti tyypin D Pasteurella multocidan toksiini (PMTr): .....ccccveevennnnnen. > 1 MEDg;

3. LAAKEMUOTO

Suspensio injektiota varten.

4. PAKKAUSKOKO

50 annosta (100 ml)
50 annosta (100 ml)
125 annosta (250 ml)

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakot ja ensikot).

| 6. KAYTTOAIHEET

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

IM.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: 0 vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.



| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim. {kk/vvvv}

Kéayté avattu pakkaus viimeistddn 10 tunnin sisilld, sdilytettynd 15 °C — 25 °C:ssa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta kylména
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jaitya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

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

Eldimille. Vain eldinlddkarin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/109/004
EU/2/10/109/008
EU/2/10/109/009

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Eré{numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

MERKINTA

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

RHINISENG suspensio injektiota varten sioille.

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

1 annos (2 ml):
Inaktivoitu Bordetella bronchiseptica, kanta 833CER:........ccccoeevvvviievienieiienieeins 9.8 BbCC

Rekombinantti tyypin D Pasteurella multocidan toksiini (PMTr): .....ccccoveevennnnen. > 1 MEDg;

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 annosta (20 ml)
25 annosta (50 ml)

4. ANTOREITIT

IM.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Eré{numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim. {kk/vvvv}

Kéyté avattu pakkaus viimeistddn 10 tunnin sisilld, sdilytettynd 15 °C — 25 °C:ssa.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE
RHINISENG suspensio injektiota varten sioille

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

JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

RHINISENG suspensio injektiota varten sioille.

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

Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu Bordetella bronchiseptica, kanta 833CER: ........cccoecvvivvevienienieeinns 9.8 BbCC(*)
Rekombinantti tyypin D Pasteurella multocidan toksiini (PMTr): .................. > 1 MEDg;(**)

(*) Bordetella bronchiseptica -solumaira, log.

(**) Hiiren tehoava annos 63: kun hiiret rokotetaan ihonalaisesti 0,2 ml:n annoksella kdyttden 5-
kertaisesti laimennettua rokotetta, saadaan aikaan serokonversio viahintdan 63 %:lla eldimista.

Adjuvantit:

AlumiinihydrokSidigeeli.......cccveviviriireiiieiieiierieriere e 6,4 mg (alumiini)
DEAE-dekstraani

Ginseng

Apuaineet:
FOrmaldeRydi ......cccueeiiieiieiieciece ettt ettt e b e enseensaens 0,8 mg

Valkoinen, homogeeninen suspensio

4. KAYTTOAIHEET

Porsaiden passiivinen immunisointi suun kautta immunisoitujen emien ternimaidolla progressiivisen
ja ei-progressiivisen atrofisen riniitin (aivastustauti) kliinisten oireiden ja vaurioiden viahentdmiseksi.

Bordetella bronchiseptica- ja Pasteurella multocida -infektioihin liittyvén painon putoamisen
véhentaminen lihotuskauden aikana.

Altistustutkimukset ovat osoittaneet, etti passiivinen immuniteetti sdilyy siihen asti, kun porsaat ovat

6 viikon ik&isid, kun taas kliinisissd kenttdtutkimuksissa rokotteen hyotyvaikutuksia

(nendontelovaurioiden méérin ja painon putoamisen viheneminen) on havaittu teurastukseen saakka.



S. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, adjuvanteille tai
apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Yleiset haittavaikutukset:

- Ohimenevia paikallisia reaktioita saattaa ilmaantua yhden rokoteannoksen antamisen jilkeen.
Injektiokohdassa voi esiintyé turvotusta, joka on ohimenevéa ja lievdé (1apimitta alle 2-3 cm), ja se
saattaa kestéd viisi pdivad, toisinaan jopa kaksi viikkoa.

- Noin 0,7 °C:n ohimenevéi [immdnnousua saattaa esiintyd ensimmadisten 6 tunnin aikana injektion
jalkeen. Rektaalisesti mitattuna saattaa ilmetd jopa 1,5 °C:n liammonnousu. Rektaalisesti mitattu

lammonnousu havida itsestddn 24 tunnin kuluessa ilman hoitoa.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset:

- Anafylaktis-tyyppisid reaktioita on raportoitu spontaaneissa raporteissa, ja suositellaan
oireenmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakot ja ensikot).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen.

Yksi annos (2 ml) lihaksensisédisend injektiona kaulalihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
Perusrokotus: emakoille ja ensikoille, joita ei ole aiemmin rokotettu valmisteella, annetaan kaksi
injektiota 3—4 viikon vélein. Ensimmaéinen injektio annetaan 6—8 viikkoa ennen odotettua
porsimispédivamadras.

Uusintarokotus: yksi injektio annetaan 3—4 viikkoa ennen jokaista porsimista.



9. ANNOSTUSOHJEET
Anna rokotteen lammetd huoneenlampdiseksi (15-25 °C) ennen kayttoa.

Ravista huolellisesti ennen kéyttoa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jéitya.

Ei saa kéyttéa etikettiin merkityn viimeisen kayttopdivamaarén jélkeen.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia sdilytettynd 15 °C — 25 °C:ssa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimii koskevat erityiset varotoimet:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd on odotettavissa ainoastaan lieva injektiokohdan reaktio.

Tiineys: Voidaan kéyttéa tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdsséd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoja. Téstd syystd pditos timén rokotteen kdytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinldékevalmisteiden
antoa on tehtévé tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Lukuun ottamatta korkeintaan 2 °C:n rektaalisesti mitattua limmoénnousua, muita haittavaikutuksia
kuin kohdassa ”Haittavaikutukset” mainitut ei ole odotettavissa. Tdma rektaalisesti mitattu
lammonnousu havidi itsestddn 24 tunnin kuluessa ilman hoitoa. Rokotusalueen (0,5 cm leved x 2 cm
pitkd) lihassdikeiden virinmuutosta saatetaan havaita ruumiinavauksessa 10 %:lla eldimistd. Tdma
varinmuutos johtuu alumiinihydroksidista ja sitd voidaan havaita seitseméin viikon ajan rokotteen
kaksinkertaisen annoksen injektion jalkeen.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.



14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ldékeviraston

verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.cu/.

15S. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

- Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 10 annosta siséltavéa lasipulloa.
- Pahvikotelo, jossa on yksi 25 annosta siséltivi lasipullo.
- Pahvikotelo, jossa on yksi 50 annosta siséltiavi lasipullo.

- Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 10 annosta siséltdvad PET-pulloa.
- Pahvikotelo, jossa on yksi 25 annosta sisiltdvd PET-pullo.

- Pahvikotelo, jossa on yksi 50 annosta sisiltdvd PET-pullo.

- Pahvikotelo, jossa on yksi 125 annosta siséltdvd PET-pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Lisétietoja tastd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Penyb6smka bbarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

EALGoo
HIPRA EAAAX AE.
TnA: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06



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

France
HIPRA FRANCE
Tel. (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romaénia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland

HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.

Tel. (+44) 0115 845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvnpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486
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