| PIELIKUMS
VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ReproCyc PRRS EU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai cikam

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

Aktivas vielas:

Liofilizats:

Cuku reproduktiva un respiratora sindroma viruss, 1. tips, celms CRRSV 94881, dzivs, novajinats: 10%°—
10" TCID,*

* 50% audu kultiiras inficgjosa deva.

Adjuvanti:
Skidinatajs:
Karbomeérs: 2 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Liofilizats:

Saharoze

Zelatins

Kalija hidroksids

Glutaminskabe

Kalija dihidrogénfosfats

Kalija hidrogénfosfats

Natrija hlorids

Skidinatdjs:

Fosfata buferskidums

Natrija hlorids
Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidrogénfosfats

Udens injekcijam

Liofilizats: pelekbalts I1dz pienaini peleks.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.



3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Cukas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Vaislas sivénmasu aktivai imunizacijai Eiropas (1. genotipa) ctiku reproduktiva un respiratora sindroma
virusa (CRRSV) skartajas saimniecibas, lai mazinatu virémijas ilgumu, virémisku jaunctiku/sivénmasu
Ipatsvaru un virusa daudzumu asinis pec saskares ar CRRSV, ka tas pieradits eksperimentalos apstaklos.

Imunitates iestasanas: pec 4 nedelam.
Imunitates ilgums: 17 nedglas.

Vaislas sivénmasu vakcinacija atbilstosi 3.9. apak$punkta ieteiktajai shémai samazina ar CRRSV saistitos
negativos reproduktivas sisteémas traucg€jumus.

Vel eksperimentalos provokacijas pétijumos tika pieradits, ka samazinas virusu parneSana caur placentu.
Tika pieradita CRRSV virusa mazaka negativa ietekme uz vakcingto sivénmasu sivéniem to dzives
pirmajas 20 dienas (mirstiba un kermena Svara pieaugums).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot vaislas kuiliem, kuri paredzeti neskartu ganampulku apséklosanai, jo CRRSV var izplatities ar
spermu.

Nelietot ganampulkos, kuros nav konstatéts CRRSV un kuriem CRRSV Kklatbiitne nav tikusi noteikta ar
uzticamam diagnostikas metodém.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.
Javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vakcinas virusa parnesi ganampulka, tas ir, no virusa
skartajiem (pozitiviem) dzivniekiem uz neskartajiem.

3.5.  Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Vakcinas celms var izplatities no vakcin€tajiem uz kontakta nonakusajiem nevakcinétajiem dzivniekiem
lidz 5 nedélam p&c vakcinésanas bez jebkadam kliniskam sekam. Vakcinétie dzivnieki var izdalit vakcinas
virusa celmu ar fekalijam. Vakcinas virusa celma iesp&jama izdaliSanas ar vakcinéto dzivnieku urinu nav
petita.

Vakcinas virusa celms konstatéts tikko dzimuSiem sivéniem (asins, plau$u paraugos), ja nearstétas
jaunctikas ir vakcinétas pedgja griisnibas trimestri, tacu bez slimibas kltniskam izpausmeém.

Jauzmanas, lai vakcinas viruss neizplatitos no vakcingtiem dzivniekiem uz nevakcinétiem, kuri vl ir brivi
no CRRSV.

Vakcinacijas mérkim ir jabiit viendabigas imunitates sasniegSanai me&rkpopulacija saimniecibas Itmeni.



No CRRSYV brivi dzivnieki (piem&ram, aizvietoSanai paredzétas jaunciikas no CRRSV negativiem
ganampulkiem), kuri tiek atvesti uz ganampulku, kas ir inficéts ar CRRSV, ir javakcing pirms pirmas
apseklosanas. Velams veikt vakcinaciju atseviska karantinas telpa. Ir jaievéro parejas periods no dzivnieku
vakcinacijas un to parvesanu uz audzesanas telpu. Sim parejas periodam ir jabat ilgakam par CRRS MLV
vakcinas izdaliSanas periodu péc vakcinacijas.

Nelietot parmainus divas vai vairakas tirgii pieejamas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi celmi,
viena ganampulka. CRRS vakcinu, kuras pamata ir tas pats virusa celms (celms 94881) un kuru ir atlauts
lietot 17 dienas sasniegusu ciku vakcin&$anai Iidz pat to nobaroSanas beigam un vecaku ciku
vakcing$anai, var izmantot visa saimnieciba.

Lai ierobezotu potencialu risku, ka var€tu notikt viena genotipa CRRS MLV vakcinu celmu
rekombinacija, nelietot viena un taja pasa saimnieciba vienlaicigi dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru
pamata ir dazadi viena un ta pasa genotipa celmi. Gadijuma, ja notiek pareja no vienas CRRS MLV
vakcinas uz kadu citu CRRS MLV vakcinu, ir jaieveéro parejas periods starp esosas vakcinas pedgjas devas
ievadisanu un jaunas vakcinas pirmas devas ievadisanu. Sim parejas periodam ir jabiit ilgakam par eso§as
vakcinas izdali$anas periodu péc vakcinacijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cukas:
Biezi Reakcija injekcijas vieta (pietikums injekcijas
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstatajiem vieta, apsartums injekcijas vieta)!
dzivniekiem): Samazinata apetite, paaugstinata kermena

temperatiira?

Retak Paatrinata elposana®
(1 1idz 10 dzivniekiem / 1 000 arstétajiem Gulus stavoklis®
dzivniekiem):

Loti minimali (izmérs lidz 10,5 cm, bet parasti < 2 cm), bez arstéSanas izzud neilga laika (maksimali 5 dienas,
bet parasti atrak neka 2 dienu laika).

Paaugstinasanas lidz 2 °C virs fiziologiskas normas ne ilgak par 5 dienam péc vakcinacijas. Temperatiira
normalizgjas bez papildu arstéSanas 1-4 dienas p&c novérota temperatiiras maksimala pieauguma.
Vakcinacijas diena un spontani pariet bez papildu arste€Sanas.

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



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Jaunciikas, kuram CRRSV nav konstatéts, grisnibas laika vakcingt nedrikst.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétfjumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar ReproCyc
ParvoFLEX un ievadit viena injekcijas vieta.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot iepriekS minétajam veterinarajam zalem. L€mumu par §Ts vakcinas lietoSanu
pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lieto$anas veids un devas
Intramuskularai lietoSanai.

Deva un lietosanas veids:
Viena deva (2 ml) intramuskulari, neatkarigi no kermena svara.

Lai iz8kidinatu liofilizatu, visu §kidinataja flakona saturu parnest uz liofilizata flakonu un izskidinat
sekojosi: 10 devas ar 20 ml, 50 devas ar 100 ml un 100 devas ar 200 ml $kidinataja.

Pirms lietosanas parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba izskidinats.

LietoSanas laika izvairities N0 $o veterinaro zalu kontaminacijas.

Izmantot sterilu aprikojumu.

Izvairities no vairakkartgjas flakona caurdur$anas, piem&ram, izmantot automatiskos injektorus.

Vakcinacijas shéma:

Jaunciikas: aizsardzibai pret CRRSV griisnibas laika vakcinacija ir ieteicama pirms ielaiSanas
sivénmasu ganampulka no 2 11dz 5 ned€lam pirms apseklosanas. P&c tam jaunciikam var
piemérot tadu pasu vakcinacijas programmu ka sivénmasu ganampulkam.

Sivénmates:  ieteicams ik pec 3 Iidz 4 méneSiem vakcinét visas ganampulka sivénmates (gan griisnas,
gan negrisnas).

Maistjuma ar ReproCyc ParvoFLEX:

—_ 1 =

— = v1.— 1

Ievadit vienu maisijuma devu (2 ml) intramuskulari.

Var maisit $adus atbilstosus iepakojuma lielumus (devas):

ReproCyc PRRS EU (liofilizats) ReproCyc ParvoFLEX
10 devas 10 devas (20 ml)
50 devas 50 devas (100 ml)
100 devas 100 devas (200 ml)

Pirms vakcinu maisijuma ievadiSanas izlasit art ReproCyc ParvoFLEX lietoSanas instrukciju.



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

P&c 10 reizes lielakas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot 3.6. apakSpunkta
mingtas.

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

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI09AD03

Vakcina paredzeta ciikam, lai stimul&tu imiuinreakcijas veidoSanos pret ciiku reproduktiva un respiratora
sindroma virusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zalém, un ReproCyc ParvoFLEX, ka tas mingts ieprieks 3.8. apakSpunkta.

5.2.  Deriguma termin§

Deriguma termins liofilizatam izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins $kidinatajam izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: 8 stundas.
Deriguma termin$ pec samaisiSanas ar ReproCyc ParvoFLEX: 8 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2—-8°C).
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

54. Ties$a iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:

| tipa dzintara krasas stikla flakoni ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Skidinatajs:

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) flakoni ar brombutila vai hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.



Kartona kasté 1 liofilizata 20 ml (10 devas), 100 ml (50 devas) vai 200 ml (100 devas) flakons un
1 skidinataja flakons ar 20 ml, 100 ml vai 200 ml.

Kartona kasté 12 vai 25 liofilizata 20 ml (10 devas), 100 ml (50 devas) vai 200 ml (100 devas) flakoni.
Kartona kasté 12 vai 25 skidinataja flakoni ar 20 ml, 100 ml vai 200 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sisteémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/15/0007

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/03/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2025

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
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 20 ml, 100 ml un 200 ml vakcinas flakoniem(10/50/100 devas: liofilizats + Skidinataja
flakoni viena ar€ja iepakojuma)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ReproCyc PRRS EU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:

Cﬁ?kou reproduktiva un respiratora sindroma viruss, 1. tips, celms CRRSV 94881, dzivs, novajinats: 10*° -
10 TCIDq,

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 10 devas (liofilizats) un 1 x 20 ml ($kidinatajs)
1 x 50 devas (liofilizats) un 1 x 100 ml (Skidinatajs)
1 x 100 devas (liofilizats) un 1 x 200 ml (Skidinatajs)

4.  MERKSUGAS

Ciukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

vvvvvv

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzesgtu.
Nesasaldeét.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0007

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 12 x 10/12 x 50/12 x 100 devam: tikai liofilizata flakoni.
Kartona kaste ar 25 x 10/25 x 50/25 x 100 devam: tikai liofilizata flakoni.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ReproCyc PRRS EU liofilizats

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Cuku reproduktiva un respiratora sindroma viruss, 1. tips, celms CRRSV 94881, dzivs, novajinats: 10> -
10"° TCID,

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

12 x 10 devas (20 ml)
12 x 50 devas (100 ml)
12 x 100 devas (200 ml)
25 x 10 devas (20 ml)
25 x 50 devas (100 ml)
25 x 100 devas (200 ml)

4. MERKSUGAS

Ciukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
Pé&c iz8kidinasanas izlietot 8 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0007

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 12 x 10/12 x 50/12 x 100 devu vienibam: tikai $kidinataja flakoni
Kartona kaste ar 25 x 10/25 x 50/25 x 100 devu vienibam: tikai §kidinataja flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ReproCyc PRRS EUskidinatajs

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

12 x 20 ml
12 x 100 ml
12 x 200 ml
25 x 20 ml
25 x 100 ml
25 x 200 ml

4.  MERKSUGAS

Cikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

------
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0007

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml un 200 ml liofilizata flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ReproCyc PRRS EU liofilizats

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Cuku reproduktiva un respiratora sindroma viruss, 1. tips, celms CRRSV 94881, dzivs, novajinats: 10*° -
10"° TCID,

50 devas (100 ml)
100 devas (200 ml)

3.  MERKSUGAS

Cukas.

4,  LIETOSANAS VEIDI

i.m. lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

------

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.
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‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

=~ Boehringer
||||I Ingelheim

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

20 ml vakcinas liofilizata flakons

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ReproCyc PRRS EU liofilizats

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 devas (20 ml)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c iz8kidinasanas izlietot 8 stundu laika.
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UZ SKIDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

20 ml, 100 ml un 200 ml $kidinataja flakoni

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ReproCyc PRRS EU skidinatajs

‘ 2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml
100 ml
200 ml

3.  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp: {mm/gggg}

| 5. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

‘ 6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

~\ Boehringer
I|”| Ingelheim

| 7. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

ReproCyc PRRS EU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai cikam

2. Sastavs
Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Liofilizats:

Cuku reproduktiva un respiratora sindroma viruss, 1. tips, celms CRRSV 94881, dzivs, novajinats: 10%°-
10"° TCID,*

* 50% audu kultiras inficgjosa deva.

Adjuvanti:
Skidinatajs:
Karbomeérs 2 mg

Liofilizats: pelékbalts I1idz pienaini peleks.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.
g Meérksugas

Cukas.

4, LietoSanas indikacijas

Vaislas sivénmasu aktivai imunizacijai Eiropas (1. genotipa) ctiku reproduktiva un respiratora sindroma
virusa (CRRSV) skartajas saimniecibas, lai mazinatu virémijas ilgumu, virémisku jaunctku/sivénmasu
Ipatsvaru un virusa daudzumu asinis p&c saskares ar CRRSV, ka tas pieradits eksperimentalos apstaklos.

Imunitates iestasanas: péc 4 nedelam.
Imunitates ilgums: 17 nedgélas.

Vaislas sivéenmasu vakcinacija, atbilstosi sadala ,,Devas, ievadisanas veids un ievadiSanas metode”
ieteiktajai shémai, samazina ar CRRSV saistitos negativos reproduktivas sistémas traucéjumus. Vel
eksperimentalos provokacijas petijumos tika pieradits, ka samazinas virusu parneSana caur placentu. Tika
pieradita CRRSV virusa mazaka negativa ietekme uz vakcin&to siveénmasu sivéniem to dzives pirmajas
20 dienas (mirstiba un kermena svara pieaugums).
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5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot vaislas kuiliem, kuri paredzeti neskartu ganampulku apséklosanai, jo CRRSV var izplatities ar
spermu.

Nelietot ganampulkos, kuros nav konstatéts CRRSV un kuriem CRRSV klatbiitne nav tikusi noteikta ar
uzticamam diagnostikas metodém.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vakcinas virusa parnesi ganampulka, tas ir, no virusa
skartajiem (pozitiviem) dzivniekiem uz neskartajiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Vakcinas celms var izplatities no vakcin€tajiem uz kontakta nonakusajiem nevakcingtajiem dzivniekiem
lidz 5 nedélam p&c vakcinésanas, bez jebkadam kliniskam sekam. Vakcinétie dzivnieki var izdalit
vakcinas virusa celmu ar fekalijam. Vakcinas virusa celma iesp&jama izdalisanas ar vakcinéto dzivnieku
urinu nav pétita.

Vakcinas virusa celms konstatgts tikko dzimusSiem sivéniem (asins, plausu paraugos), ja nearstétas
jaunciikas ir vakcingtas pédgja griisnibas trimestri, taéu bez slimibas kliniskam izpausmém.

Jauzmanas, lai vakcinas viruss neizplatitos no vakcin€tiem dzivniekiem uz nevakcingtiem, kuri vél ir brivi
no CRRSV.

Vakcinacijas mérkim ir jabiit viendabigas imunitates sasniegSanai mérkpopulacija saimniecibas [imeni.

No CRRSYV brivi dzivnieki (pieméram, aizvietoSanai paredzetas jaunciikas no CRRSV negativiem
ganampulkiem), kuri tiek atvesti uz ganampulku, kas ir inficéts ar CRRSV, ir javakcin€ pirms pirmas
aps€klosanas. Velams veikt vakcinaciju atseviska karantinas telpa. Ir jaievero parejas periods no dzivnieku
vakcinacijas un to parvesanu uz audzésanas telpu. Sim parejas periodam ir jabat ilgakam par CRRS MLV
vakcinas izdaliSanas periodu péc vakcinacijas.

Nelietot parmainus divas vai vairakas tirgli pieejamas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi celmi,
viena ganampulka. CRRS vakcinu, kuras pamata ir tas pats virusa celms (celms 94881) un kuru ir atlauts
lietot 17 dienas sasniegusu ctiku vakcings$anai Iidz pat to nobaroSanas beigam un vecaku ciiku
vakcing$anai, var izmantot visa saimnieciba.

Lai ierobezotu potencialu risku, ka var&tu notikt viena genotipa CRRS MLV vakcinu celmu
rekombinacija, nelietot viena un taja pasa saimnieciba vienlaicigi dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru
pamata ir dazadi viena un ta pasa genotipa celmi. Gadijuma, ja notiek pareja no vienas CRRS MLV
vakcinas uz kadu citu CRRS MLV vakcinu, ir jaievero parejas periods starp esosas vakcinas pedgjas devas
ievadiSanu un jaunas vakcinas pirmas devas ievadisanu. Sim parejas periodam ir jabit ilgakam par eso$as
vakcinas izdaliSanas periodu péc vakcinacijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Griusniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Jaunciikas, kuram CRRSV nav konstatéts, grasnibas laika vakcingt nedrikst.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie droSuma un iedarbiguma peétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar ReproCyc
ParvoFLEX un ievadit viena injekcijas vieta.

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

Pardozgsana:
Pec 10 reizes lielakas devas ievadiSanas netika nov&rotas citas blakusparadibas, iznemot sadala
“Blakusparadibas” minétas.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalem, un ReproCyc ParvoFLEX, ka tas mingéts ieprieks sadala “Mijiedarbiba ar citam
zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

7. Blakusparadibas
Cukas:
Biezi (1 1idz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem):

Reakcija injekcijas vieta (pietiikums injekcijas vieta; apsartums injekcijas vieta)!
Samazinata apetite, paaugstinata kermena temperatiira?

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem dzivniekiem):
Paatrinata elpoSana®, gulus stavoklis®

! Loti minimali (izmérs lidz 10,5 cm, bet parasti < 2 cm), bez arstésanas izzud neilga laika (maksimali 5 dienas,

bet parasti atrak neka 2 dienu laika).

Paaugstinasanas lidz 2 °C virs fiziologiskas normas ne ilgak par 5 dienam p&c vakcinacijas. Temperatiira
normalizgjas bez papildu arstéSanas 1—4 dienas p&c noverota temperatiiras maksimala pieauguma.
Vakcinacijas diena un spontani pariet bez papildu arste€Sanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Intramuskularai lietosanai (i.m.).
Viena deva (2 ml) intramuskulari, neatkarigi no kermena svara.

Lai iz8kidinatu liofilizatu, visu $kidinataja flakona saturu parnest uz liofilizata flakonu un izskidinat
sekojosi: 10 devas ar 20 ml, 50 devas ar 100 ml un 100 devas ar 200 ml $kidinataja.

Vakcinacijas shéma:

Jaunciikas: aizsardzibai pret CRRSV griisnibas laika vakcinacija ir ieteicama pirms ielaiSanas
sivénmasu ganampulka no 2 Iidz 5 ned€lam pirms apseklosanas. P&c tam jaunciikam var
piemérot tadu pasu vakcinacijas programmu ka sivénmasu ganampulkam.

Sivénmates: ieteicams ik p&c 3 Iidz 4 m&neSiem vakcingt visas ganampulka sivénmates (gan griisnas,
gan negriisnas).

Maisijuma ar ReproCyc ParvoFLEX:

—- 1=

flakona pilnu tilpumu. Tadgjadi ReproCyc PRRS EU skidinataja vieta tiek lietots ReproCyc ParvoFLEX.
Pirms lieto$anas parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba izskidis.
Ievadit vienu maistjuma devu (2 ml) intramuskulari.

Var maisit $§adus atbilstoSus iepakojuma lielumus (devas):

ReproCyc PRRS EU (liofilizats) ReproCyc ParvoFLEX
10 devas 10 devas (20 ml)
50 devas 50 devas (100 ml)
100 devas 100 devas (200 ml)

Pirms vakcinu maistjuma ievadiSanas izlasit arm1 ReproCyc ParvoFLEX lietosanas instrukciju.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Pirms lietosanas parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba izskidinats.

vvvvvv

LietoSanas laika izvairities N0 $o veterinaro zalu kontaminacijas.
Izmantot sterilu aprikojumu.
Izvairities no vairakkart€jas flakona caurdur$anas, pieméram, izmantot automatiskos injektorus.

10. IerobezZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesetu (2—8°C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.
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Deriguma termins péc samaisiSanas ar ReproCyc ParvoFLEX: 8 stundas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c EXp.

Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

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
nodosanas sh&mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidz&s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

\//DCP/15/0007

Kartona kastg 1 liofilizata 20 ml (10 devas), 100 ml (50 devas) vai 200 ml (100 devas) flakons un

1 skidinataja flakons ar 20 ml, 100 ml vai 200 ml.

Kartona kasté 12 vai 25 liofilizata 20 ml (10 devas), 100 ml (50 devas) vai 200 ml (100 devas) flakoni.
Kartona kaste 12 vai 25 $kidinataja flakoni ar 20 ml, 100 ml vai 200 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
10/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vine
Tel: +371 67 240 011

AHRCVAnimalHealthPVV.AT @boehringer-ingelheim.com
25



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:AHRCVAnimalHealthPV.AT@boehringer-ingelheim.com

17. Cita informacija

Vakcina paredzeta ciikam, lai stimulétu imiinreakcijas veidoSanos pret ciiku reproduktiva un respiratora
sindroma virusu.
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