I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Progressis emulsija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 2 ml deva satur:

Aktiva viela:
Ciiku reproduktiva un respiratora sindroma (CRRS) viruss, 1. tips,

celms P120, inaktivéts > 2,5 log 10 IF* vienibas

*IF: im@nfluorisc€joso antivielu titrs, ieglits no cikam péc 2 injekcijam specialos laboratorijas apstaklos.

Adjuvants:
Ellas emulsija @idenT (satur hidrogenétu poliizobuténu ka adjuvantu) lidz vienai devai (2 ml)
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Hidrogenéts poliizobuténs

Polioksietiléna taukskabes

Taukskabju spirtu teri un polioli

Benzilspirts

Trietanolamins

Kalija hlorids

Natrija hlorids

Kalija dohidrogenfosfats

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Magnija hlorids

Kalcija hlorids

Udens injekcijam

Balta, viendabiga emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Cukas (sivénmates un jaunciikas).



3.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Sivénmatem un jaunciikam ciiku reproduktiva un respiratora sindroma (CRRS) virusa (Eiropas celms)
izraistto reproduktivo trauc€jumu mazinaSanai kontamin&ta vide: vakcinacija samazina priekslaicigas

dzemdibas un nedzivi dzimuso skaitu.

Imunitates iestasanas: nav noteikta.
Imunitates ilgums: nav noteikts.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Tpasi bridinajumi

Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.

CRRS inficétajos ganampulkos virusu infekcija ir neviendabiga un laika gaita mainas. Tadgjadi
vakcinacijas programmas IstenoSana ir lidzeklis, lai uzlabotu reproduktivos raditajus, un kopa ar
sanitarajiem pasakumiem tas var dot ieguldijumu slimibas kontrolg.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&C nejausas injicéSanas/pasinjicésanas var rasties pietikums un
stipras sapes, 1pasi, ja §Ts veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu.

Ja Jums ir nejausi injic€tas §Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec
mediciniskas palidzibas, nemot Iidzi $o veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja péc arsta parbaudes
sapes nepariet ilgak ka 12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums, var
veidoties stiprs pietukums, ka rezultata, pieméram, var rasties i$€miska nekroze vai pat tikt zaudéts
pirksts.

NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSands, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6. Blakusparadibas

Cikam (sivénmatém un jaunciikam):

Reti Pastiprinatas jutibas reakcijas®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):




Loti reti Taska injekcijas vieta?, granuloma injekcijas
. .. g 1at53

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Vieta

tostarp atseviski zinojumi):

1 Sados gadijumos ir javeic atbilsto§a simptomatiska arstésana.

2 Tiiska (I1dz 3 cm diametra) parasti ilgst mazak neka vienu nedelu.

% Nelielas lokalas reakcijas (granulomas), bez ietekmes uz dzivnieku vispargjo veselibas stavokli un
reproduktivitati.

Lielakas tiiskas (Iidz 7 cm diametra) var biit reiz€m noverojamas péc biezas, atkartotas vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Piecjamie pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot taja pasa diena ar inaktivétam vakcinam pret
parvovirozi, gripu un Aujeski slimibu, bet ievadit tas dazadas kermena vietas, jo netika novérota
negativa ietekme uz serologisko reakciju.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam, iznemot
iepriek§ min€tajam veterinarajam zalém. L&mumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Devas un lietosanas veids
Injicét vienu devu (2 ml) dzili intramuskulari kakla rajona aiz auss, saskana ar §adu vakcinacijas shemu:

Primara vakcinacija:

Jauncikas:
2 injekcijas ar 3 — 4 nedglu intervalu, vismaz 3 ned€las pirms aps€klosanas.

Sivénmates:
2 injekcijas ar 3 — 4 nedglu intervalu.

Revakcinacija:
Viena deva (2 ml) katras griisnibas 60. — 70. diena, ja pirma grasniba seko p&c primaras vakcinacijas.

Pirms lietoSanas labi saskalinat.
Vakcinacijas laika ieverot visparpienemtos aseptikas pasakumus.
leteicams lietot daudzdevu §lirci.

3.10. Pardozésana simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&éc dubultas vakcinas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas
mingtas 3.6. apakSpunkta.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09AA05

Vakcina satur inaktivetu CRRS virusu ellas adjuvanta. Ta ir paredzgta, lai stimul&tu imunitati pret CRRS
virusu. ledarbigums tika pieradits lauka apstaklos lauka p&tijumu laika. Vakcinas iedarbiba izpauzas ar
specifisko anti-CRRS IF antivielu veidoSanos vakcin&tu dzivnieku organisma.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atveérsanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2C - 8°C).
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Primara iepakojuma veids:
- | tipa stikla flakons vai ZBPE flakons;
- Nitrila elastoméra aizbaznis;
- Alumnija vacins.

IzplatiSanai paredzétie iepakojumi:
- Kastite ar 10 flakoniem ar 1 devu/ 2 ml stikla flakons
- Kastite ar 25 flakoniem ar 1 devu/ 2 ml stikla flakons
- Kastite ar 1 flakonu ar 5 devam/ 10 ml stikla flakons
- Kastite ar 10 flakoniem ar 5 devam/ 10 ml stikla flakons
- Kastite ar 1 flakonu ar 10 devam/ 20 ml stikla flakons
- Kastite ar 10 flakoniem ar 10 devam/ 20 ml stikla flakons
- Kastite ar 1 flakonu ar 25 devam/ 50 ml stikla flakons
- Kastite ar 10 flakoniem ar 25 devam/ 50 ml stikla flakons
- Kastite ar 1 flakonu ar 50 devam/ 100 ml ZBPE flakons
- Kastite ar 10 flakoniem, ar 50 devam/ 100 ml ZBPE flakons

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar viet€jam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam, kas
pieme@rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/03/1542

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 14/02/2003

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml, 20 ml vai 50 ml stikla flakons, 100 ml ZBPE flakons
Kartona kaste 10 x 2 ml, 25 x 2 ml, 10 x 10 ml, 10 x 20 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Progressis emulsija injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:

Cuku reproduktiva un respiratora sindroma (CRRS) viruss, celms P120, inaktivets >2,5log 10 IF*
vienibas

*[F vienibas: imuinfluoriscéjoso antivielu titrs, kas iegiits no ciikam péc 2 injekcijam specialos laboratorijas
apstaklos.

Ellas emulsija tident (satur hidrogenétu poliizobuténu ka adjuvantu) lidz vienai devai (2 ml)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS |

10 ml (5 devas)

20 ml (10 devas)

50 ml (25 devas)

100 ml (50 devas)

10 x 2 ml (1 deva)

25 x 2 ml (1 deva)

10 x 10 ml (5 devas)
10 x 20 ml (10 devas)
10 x 50 ml (25 devas)
10 x 100 ml (50 devas)

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (sivénmates un jaunciikas).

5. INDIKACIJAS |

| 6. LIETOSANAS VEIDI |

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: Nulle dienas.



8. DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas izlietot nekavejoties.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/03/1542

15.  SERIJAS NUMURS

Lot
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MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons: 2 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml
ZBPE flakons: 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Progressis

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Ciku reproduktiva un respiratora sindroma (CRRS) viruss, celms P120, inaktivéts
> 2,5 log 10 IF vienibas

3. SERIJAS NUMURS

Lot

4.  DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c atveérsanas izlietot nekavgjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Progressis emulsija injekcijam

2. Sastavs
Katra 2 ml deva satur:
Aktiva viela:

Cuku reproduktiva un respiratora sindroma (CRRS) viruss,
1.tips, celms P120, inaktivets

*IF: iminfluorisc€joso antivielu titrs, ieglits no cikam péc 2 injekcijam specialos laboratorijas apstaklos.

Adjuvants:
Ellas emulsija tidend (satur hidrogen&tu poliizobuténu ka adjuvantu) l1dz vienai devai (2 ml)

Balta, viendabiga emulsija.

i Meérksugas

Ciikas (sivénmates un jaunciikas).

4, LietoSanas indikacijas

Sivénmatém un jauncikam ciiku reproduktiva un respiratora sindroma (CRRS) virusa (Eiropas
celms) izraisito reproduktivo traucgjumu mazinaSanai kontaminéta vide: vakcinacija samazina
priekslaicigas dzemdibas un nedzivi dzimuso skaitu.

Imunitates iestasanas: nav noteikta.
Imunitates ilgums: nav noteikts.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

CRRS inficetajos ganampulkos virusu infekcija ir neviendabiga un laika gaita mainas. Tadgjadi
vakcinacijas programmas istenoSana ir Iidzeklis, lai uzlabotu reproduktivos raditajus, un kopa ar
sanitarajiem pasakumiem tas var dot ieguldijumu slimibas kontrolg.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:
Nav piemérojami.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injic$anas/pasinjiceSanas var rasties pietikums un
stipras sapes, 1pasi, ja §Is veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu.

Ja Jums ir nejausi injic&tas §is veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavé&joties versieties péc
mediciniskas palidzibas, nemot lidzi So veterinaro zalu lietosanas instrukciju. Ja péc arsta parbaudes
sapes nepariet ilgak ka 12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja nejausi injicéts neliels 3o veterinaro zalu daudzums, var
veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, pieméram, var rasties i$§€miska nekroze vai pat tikt zaudéts
pirksts.

NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSsama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie pétijumi pierada, ka o vakcinu drikst lietot taja pasa diena ar inaktivétam vakcinam pret
parvovirozi, gripu un Aujeski slimibu, bet ievadit tas dazadas kermena vietas, jo netika novérota
negativa ietekme uz serologisko reakciju.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
P&c dubultas vakcinas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas
mingtas sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi licto$anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Cikam (sivénmatém un jaunciikam):

Reti Pastiprinatas jutibas reakcijas®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Taska injekcijas vieta?, granuloma injekcijas
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | vietd®

tostarp atseviski zinojumi):

1 Sados gadijumos ir javeic atbilstosa simptomatiska arstésana.
2 Tiiska (Iidz 3 cm diametra) parasti ilgst mazak neka vienu nedélu
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% Nelielas lokalas reakcijas (granulomas), bez ietekmes uz dzivnieku vispargjo veselibas stavokli un
reproduktivitati.
Lielakas tiskas (Iidz 7 cm diametra) var bt reiz€m noverojamas pec biezas, atkartotas vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zino$anas sisttmu www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Injiceét vienu devu (2 ml) dzili intramuskulari kakla rajona aiz auss saskana ar $adu vakcinacijas
shému:

Primara vakcinacija:

Jaunciikas:

2 injekcijas ar 3 — 4 ned¢lu intervalu, vismaz 3 ned€las pirms apséklosanas.

Sivénmates:
2 injekcijas ar 3 — 4 ned¢lu intervalu.

Revakcinacija:

Viena deva (2 ml) katras griisnibas 60. — 70. diena, ja pirma griisniba seko péc primaras
vakcinacijas.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Vakcinacijas laika ieveérot visparpienemtos aseptikas pasakumus.

Ieteicams lietot daudzdevu §lirci.

10. IerobezZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavegjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
V/NRP/03/1542

IzplatiSanai paredzetie iepakojumi:

Kastite ar 10 flakoniem ar 1 devu/ 2 ml stikla flakons
Kastite ar 25 flakoniem ar 1 devu/ 2 ml stikla flakons
Kastite ar 1 flakonu ar 5 devam/ 10 ml stikla flakons
Kastite ar 10 flakoniem ar 5 devam/ 10 ml stikla flakons
Kastite ar 1 flakonu ar 10 devam/ 20 ml stikla flakons
Kastite ar 10 flakoniem ar 10 devam/ 20 ml stikla flakons
Kastite ar 1 flakonu ar 25 devam/ 50 ml stikla flakons
Kastite ar 10 flakoniem ar 25 devam/ 50 ml stikla flakons
Kastite ar 1 flakonu ar 50 devam/ 100 ml ZBPE flakons
Kastite ar 10 flakoniem, ar 50 devam/ 100 ml ZBPE flakons

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

06/2025

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono 33500 Libourne

Francija

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Tel: +800 3522 11 51

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.
Szallasu. 5

Budapesta, 1107

Ungarija

17. Cita informacija
Vakcina satur inaktivetu CRRS virusu ellas adjuvanta. Ta ir paredzgta, lai stimul&tu imunitati pret CRRS

virusu. ledarbigums tika pieradits lauka apstaklos lauka p&tijumu laika. Vakcinas iedarbiba izpauzas ar
specifisko anti-CRRS IF antivielu veidoSanos vakcin&to dzivnieku organisma.
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