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ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

PORCILIS ERY vet

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 annos (2 ml) sisaltaa:

Inaktivoitua antigeenikonsentraattia,

jossa E rhusiopathiae -kannan M2 (serotyyppi 2) antigeenia
Ph.Eur.:n mukaisesti maaritettyna vahintadan 50 U

dl-o-tokoferoliasetaatti 150 mg
Polysorbaatti 80 60 mg
Natriumkloridi 156 mg
Tris(hydroksimetyyliyJaminometaani 1,22 mg
Formaliini 2,70 mg
Simetikoni 0,1 mg
Injektionesteisiin kaytettava vesi ad 2 ml
LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio
FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Rokote siséltaa inaktivoitua Erysipelothrix rhusiopathiae -kannan M2
(serotyyppi 2) antigeenikonsentraattia.

Adjuvanttina on dl-a-tokoferoliasetaatti (Diluvac Forte). Sikaruusurokotteissa
serotyyppiin 2 kuuluvien tiettyjen bakteerikantojen (kuten M2) on todettu olevan
parhaita immunogeeneja. Syyta tahan ilmiéon ei tunneta. Sikaruusurokotteiden
aikaansaaman suojan mekanismi tunnetaan huonosti. Kaytannon olosuhteissa
rokotesuoja korreloi sioilla huonosti serologiseen vasteeseen. Rokote ei esta
infektiota, mutta se vahentaa tai estaa sikaruusutartunnan aiheuttamia kliinisia
oireita.

KLIINISET TIEDOT
Kohde-elainlaji
Sika.
Kayttdaiheet

Sikojen aktiivinen immunisointi sikaruusua vastaan. Rokote ei esta infektiota,
mutta vahent&a taudin aiheuttamia kliinisia oireita.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.
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Haittavaikutukset

Rokotuksen jalkeen voi esiintya lievaa, noin vuorokaudessa ohimenevaa
lammon nousua ja paikallista injektiokohdan turvotusta. Kudosmuutoksia
injektiokohdassa voidaan todeta useita paivia rokotuksen jalkeen. Jotkut
eldimet saattavat olla haluttomia liikkumaan heti rokotuksen jalkeen. Rokotteet
saattavat harvoissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Rokote on annettava puhtaasti.

Tiineys ja laktaatio

Tiineet eldimet voidaan rokottaa.

Yhteisvaikutukset muiden elainladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset

Valmisteen yhteisvaikutuksia muiden laékevalmisteiden kanssa ei ole tutkittu,
Annostus ja antotapa

Yksi annos on 2 ml. Rokote injisoidaan syvalle lihakseen korvan

taakse. Rokote suositellaan annettavaksi huoneenlampéisena. Ravistettava
hyvin ennen kayttda ja kayton aikana.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus :

Porsaat: 1. rokotus vahintaan 10 viikon idssa ja 2. rokotus 4 viikkoa
mydhemmin.

Tehosterokotus:

Emakot: Yksi rokotus jokaisen porsimisen jalkeen.

Karjut: Rokotus 2 kertaa vuodessa.

Yliannostus

Kaksinkertaisen annoksen ei ole todettu aiheuttavan yksinkertaisesta
annoksesta poikkeavia haittavaikutuksia.

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.
Varoaika

0 vrk.
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5.12 Mahdolliset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon
on noudatettava

Jos rokottaja injisoi valmistetta vahingossa itseensa tai toiseen henkiloon,
paikallinen reaktio on mahdollinen. Talléin on valittémasti otettava yhteys
laakariin ja kerrottava hanelle, ettd rokote on vesi-0ljyemulsio.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden valmisteiden kanssa.

6.2 Kestoaika
2 v. Avattu pullo on kaytettava 10 tunnin kuluessa.

6.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailytettava kylméassa (+2-8°C) ja valolta suojassa. Ei saa jastya.

6.4 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
50 ml ja 100 ml, muovinen (PET) injektiopullo, joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla alumiinisulkimella.

Valkoinen emulsio.

6.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien eléainlaakevalmisteiden tai niista
peraisin olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle
havitettavaksi.

7  MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei ole.
8 MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

9 MYYNTILUVAN NUMERO

13487
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10 MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
10.6.1999
11 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.8.2001



