VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PORCILIS BEGONIA, gyva liofilizuota vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvu Begonia padermés Aujeskio ligos virusy ne maziau kaip 10> TCIDs,.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Gyva liofilizuota vakcina.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms imunizuoti nuo Aujeskio ligos (pseudopasiutligés).

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: apie 4 mén.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims.

4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Jauniems gyvuliams su dideliu kolostriniy antikiiny kiekiu gali prireikti revakcinacijos (Zr.
vakcinavimo schema).

Tame pac¢iame tikyje vienu metu negalima naudoti kity gyvy Aujeskio ligos vakcinuy.
Reikia naudoti sterilia vakcinavimo iranga.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai isiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti $io vaisto informacini lapelj ar
etikete.

Si vakcina zmogui gali sukelti liga. Kadangi vakcinoje yra gyvy, nusilpninty mikroorganizmuy, reikia
imtis atitinkamy priemoniy, kad biity i§vengta vakcinuotojo ir kity susijusiy Zmoniy uzkrétimo.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais gali pasireiksti alerginés reakcijos.

Kai kuriems vakcinuotiems gyvuliams trumpam, 7 val.—1 parai, gali nezymiai pakilti kiino
temperatira. Saugumo tyrimy metu vakcinuotiems gyvuliams nepasireiské jokiy arba pasireiské labai
nezymios vietinés reakcijos (7 i§ 10 gyvuliy iki mazdaug 14 d. buvo stebima <2 c¢cm dydzio
uzdegiminé reakcija).

Susvirkstus i raumenis Sunims (ne paskirties gyviiny riiSiai) gali pasireiksti neurologiniai simptomai.
Naudojus per os Sunims nepastebéta jokios nepalankios reakcijos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Liofilizuota vakcina reikia skiesti skiedikliu Unisolve arba Diluvac Forte (2 ml skiediklio vienai dozei
vakcinos).
Kiauléms i raumenis reikia §virksti 2 ml vakcinos (ne maziau kaip 10°° TCIDsy).

Vakcinavimo schema.

Penimos kiaulés.

Reikia vakcinuoti 14 sav. ir vyresnes kiaules. Revakcinuoti nereikia. Esant ankstyvojo uzsikrétimo
rizikai, galima vakcinuoti ir jaunesnes kiaules, bet jas reikia revakcinuoti 14 sav. arba vyresniame
amziuje, tac¢iau ne anksciau kaip 2 sav. po pirmo vakcinavimo.

Veisiamos kiaulés.

Pagrindinis vakcinavimas: kaip penimy kiauliy.

Revakcinuoti reikia tris kartus per metus, kas 4 mén. (bandos vakcinavimas).

Ligos likvidavimo schema.
Jeigu yra atliekama tikio sanavimo programa ir norima virusa eliminuoti i§ bandos, reikia taikyti
tinkama (re)vakcinavimo schema.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Susvirkstus desimt karty didesng nei rekomenduotina dozg, kitokiy nepalankiy reakciju nei nurodyta
4.6 punkte, nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: gyva virusing kiauliy vakcina. ATCvet kodas: QI09ADO1.

Vakcina kiauléms imunizuoti nuo Aujeskio ligos.

Vakcinos viruso paderméje néra glikoproteiny (gl') ir tiamidino kinazés (tk), ji yra genetiskai stabili,
neislieka ilga laika kiauliy organizme. Vakcinuotos kiaulés serologiskai lengvai atskiriamos nuo
uzsikrétusiy laukiniu Aujeskio ligos virusu.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Terpé, cheminis stabilizatorius CD#156 (patentuotas).
6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

18 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 8 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2—8 °C temperatiiroje).
Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
I tipo hidrolitinio stiklo liofilizato buteliukai po 10, 25, 50 ir 100 doziy, uzkimsti halogenbutilinés
gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 10 vnt.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

ISmetamos atliekos turi buti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

7.  TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJAS

Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35,

P. O. Box 31,

5830 AA Boxmeer,

Olandija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/95/0136/001-004

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2006-10-16

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2008-11-13



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PORCILIS BEGONIA, gyva liofilizuota vakcina

[2.  VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvu Begonia padermés Aujeskio ligos virusy ne maziau kaip 10> TCIDs,.

3. VAISTO FORMA

Gyva liofilizuota vakcina.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky po 10 doziu
10 buteliuky po 25 dozes
10 buteliuky po 50 doziy
10 buteliuky po 100 doziy

5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJOS

Kiauléms imunizuoti nuo Aujeskio ligos.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Viena doze vakcinos reikia $virksti | raumenis.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Pavojinga atsitiktinai iSvirksti Zzmogui, todél prie§ naudojima biitina idémiai perskaityti informacini
lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 8 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2—8 °C temperatiiroje).
Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

ISmetamos atliekos turi buti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.,
Wim de Korverstraat 35,
P. O. Box 31,

5830 AA Boxmeer,
Olandija

16. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/95/0136/001
LT/2/95/0136/002
LT/2/95/0136/003
LT/2/95/0136/004




| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PORCILIS BEGONIA, gyva liofilizuota vakcina

[2.  VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

Begonia padermés Aujeskio ligos virusy ~ ne maziau kaip 10>’ TCIDs,.

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy
25 dozés
50 doziy
100 doziy

| 4.  NAUDOJIMO BUDAS

1 doze¢ vakcinos $virksti | raumenis.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 5. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 8 val.

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
PORCILIS BEGONIA, gyva liofilizuota vakcina

1. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Tiekimo rinkai teisés turétojas ir gamintojas:
Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35,

P. O. Box 31,

5830 AA Boxmeer,

Olandija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PORCILIS BEGONIA, gyva liofilizuota vakcina

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvu Begonia padermés Aujeskio ligos virusy ne maziau kaip 10°° TCIDs;

pagalbiniy medZiagy:
terpés, cheminio stabilizatoriaus CD#156 (patentuoto).
4. INDIKACIJA

Kiauléms imunizuoti nuo Aujeskio ligos (pseudopasiutligés).

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti Sunims.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais gali pasireiksti alerginés reakcijos.

Kai kuriems vakcinuotiems gyvuliams trumpam, 7 val.—1 parai, gali nezymiai pakilti kiino
temperatiira. Saugumo tyrimy metu vakcinuotiems gyvuliams nepasireiske jokiy arba pasireiské labai
nezymios vietinés reakcijos (7 i§ 10 gyvuliy iki mazdaug 14 d. buvo stebima <2 c¢cm dydzio
uzdegiminé reakcija).

Susvirkstus i raumenis Sunims (ne paskirties gyviny riiSiai) gali pasireiksti neurologiniai simptomai.
Naudojus per os Sunims nepastebéta jokios nepalankios reakcijos.

Pastebéjus bet kokj sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Kiaulés.



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Liofilizuota vakcina reikia skiesti skiedikliu Unisolve arba Diluvac Forte (2 ml skiediklio vienai dozei
vakcinos).
Kiauléms i raumenis reikia §virksti 2 ml vakcinos (ne maziau kaip 10>’ TCIDsy).

Vakcinavimo schema.

Penimos kiaulés.

Reikia vakcinuoti 14 sav. ir vyresnes kiaules. Revakcinuoti nereikia. Esant ankstyvojo uzsikrétimo
rizikai, galima vakcinuoti ir jaunesnes kiaules, bet jas reikia revakcinuoti 14 sav. arba vyresniame
amziuje, taciau ne anksc¢iau kaip 2 sav. po pirmo vakcinavimo.

Veisiamos kiaulés.

Pagrindinis vakcinavimas: kaip penimy kiauliu.

Revakcinuoti reikia tris kartus per metus, kas 4 mén. (bandos vakcinavimas).

Ligos likvidavimo schema.
Jeigu yra atliekama tikio sanavimo programa ir norima virusa eliminuoti i§ bandos, reikia taikyti
tinkama (re)vakcinavimo schema.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Jauniems gyvuliams su dideliu kolostriniy antikiiny kiekiu gali prireikti revakcinacijos (Zr.
vakcinavimo schema).

Tame paciame iikyje vienu metu negalima naudoti kity gyvy Aujeskio ligos vakciny.
Reikia naudoti sterilia vakcinavimo jranga.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C temperatiiroje).

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas atskiedus pagal nuorodas — 8 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Atsitiktinai isiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti $io vaisto informacini lapel;j ar
etikete.

Si vakcina zmogui gali sukelti liga. Kadangi vakcinoje yra gyvy, nusilpninty mikroorganizmuy, reikia
imtis atitinkamy priemoniy, kad biity iSvengta vakcinuotojo ir kity susijusiy Zmoniy uzkrétimo.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

ISmetamos atliekos turi buiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2008-11-13

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: gyva virusing kiauliy vakcina. ATCvet kodas: QI09ADO1.

Vakcinos viruso paderméje néra glikoproteiny (gl') ir tiamidino kinazés (tk’), ji yra genetiskai stabili,
neislieka ilga laika kiauliy organizme. Vakcinuotos kiaulés serologiskai lengvai atskiriamos nuo
uzsikrétusiy laukiniu Aujeskio ligos virusu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su tiekimo rinkai teisés turétojo
vietiniu atstovu.



