| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unistrain PRRS liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 2 ml (intramuskularai lieto$anai) vai 0.2 ml (intradermalai lietoSanai) izSkidinatas vakcinas deva
satur:

Aktiva viela:

Ciku reproduktiva un respiratora sindroma viruss, 1. tips, celms VP-046 BIS, dzivs
103'5 -105'5 CC|D50

(Sinu kultiras inficéjosa deva)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Liofilizats:

Dinatrija fosfata dodekahidrats

Kalija dihidroggnfosfats

Zelatins

Povidons

Mononatrija glutamats

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Saharoze

Udens injekcijam

Skidinatajs (Fosfatu bufer§kidums):

Dinatrija fosfata dodekahidrats

Kalija dihidroggnfosfats

Natrija hlorids
Kalija hlorids

Udens injekcijam

Liofizats: balts I1dz iedzeltens pulveris.
Skidinatajs: homogéns, dzidrs $kidums.
3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Cukas.



3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Vaislas sivenmates: Vaislas sivénmasu aktivai imunizacijai Eiropas CRRS virusa skartas saimniecibas,
lai mazinatu reproduktivos traucgjumus, virémijas biezumu un ilgumu, transplacentalu virusa parnesanu
un kliniskas pazimes p&cnacgjiem, kas saistitas ar CRRS virusa celma infekciju. Laboratoriskajos
apstaklos sivénmasu vakcinacija ir samazinajusi CRRS virusa infekcijas negativo ietekmi uz sivénu
raditajiem (mirstibu un svara pieaugumu) pirmo 28 dzives dienu laika.

Imunitates iestasanas: 30 dienas p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 16 ned€las p&c vakcinacijas.

Cukas no 3 ned€lu vecuma:

Cuku aktivai imunizacijai Eiropas CRRS virusa skartas saimniecibas, lai mazinatu klmiskas pazimes,
kas saistitas ar CRRS virusa infekciju, saslimstibu un inficéto dzivnieku virémijas ilgumu un virusa
izplatiSanas ilgumu. Eksperimentalos apstaklos tika pieradits, ka vakcinacija samazina virusa ietekmi
uz plauSu audiem. Lauka apstaklos, kur CRRS virusa infekcija sastopama nobaroSanas perioda, tika
pieradits mirstibas un infekcijas negativas ietekmes samazinajums uz ikdienas svara pieaugumu.

Imunitates iestasanas: 28 dienas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 24 ned€las p&c vakcinacijas.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot no virusa brivos ganampulkos, kuros Eiropas CRRSV klatbiitne nav konstatéta ar ticamam
virusologiskas diagnostikas metodém.

Nav pieejami dati par vakcinas droSumu attieciba uz reproduktivo funkciju kuiliem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcinet tikai klmniski veselus dzivniekus.

Javeic piesardzibas pasakumi, lai noverstu virusa izplatibu ganampulka, piem&ram, no seropozitiviem
uz seronegativiem dzivniekiem.

Maternalas antivielas var kavét vakcinas iedarbibu. Augsta maternalo antivielu limena gadijuma,
atbilstosi japlano sivénu sakotn&jas vakcinacijas laiks.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Vakcinacijas mérkis ir panakt homogeénu imunitati mérka populacija saimniecibas Iimeni. Ar CRRS
virusu neslimojusi vaislas dzivnieki (pieméram, aizstajéjjaunciikas no ganampulkiem, kuru CRRS
virusa statuss ir negativs), kuri tiek ievesti CRRSV inficgta ganampulka, pirms pirmas apseklosanas ir
javakcing. Vakcinaciju vélams veikt atseviska karantinas nodala. Jaievéro parejas periods starp
vakcinaciju un dzivnieku parvieto$anu uz vaislas nodalu. Sim parejas periodam jabat ilgakam par CRRS
MLV vakcinas izdaliSanas fazi péc vakcinacijas.

Ganampulka nelietot parmainus divas vai vairakas komercialas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir
dazadi celmi.

Lai ierobeZotu iesp&jamo rekombinacijas risku starp viena genotipa CRRS MLV vakcinas celmiem, taja
pasa saimnieciba vienlaikus nelietot dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi viena
genotipa celmi. Mainot vienu CRRS MLV vakcinu uz citu CRRS MLV vakcinu, ir jaievéro parejas
periods starp pasreizgjas vakcinas peédgjo ievadiSanas reizi un jaunas vakcinas pirmo ievadiSanas reizi.
Sim parejas periodam jabiit garakam par pasreizéjas vakcinas izdaliSanas periodu péc vakcinacijas.
Vakcinas viruss var izdalities péc vakcinacijas, pieméram, ar fekalijam un/vai ar vakcin€to dzivnieku
deguna vai mutes dobuma sekrétiem.

P&c vaislas sivenmasu vakcinacijas vakcinas celms var izdalities 11dz pat devinam dienam ilgi.
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P&c 4 ned€lu vecu ciiku vakcinacijas vakcinas celma izdaliSanas var ilgt Iidz pat 29 dienam. Vakcinas
celms var izplatities uz nevakcingtiem blakus esoSiem dzivniekiem, ieskaitot auglus griisnibas laika un
sivénus péc piedzimsanas, neradot kliniskas sekas. Tapec, javeic 1pasi piesardzibas pasakumi, lai
nepielautu izplatiSanos uznémigu dzivnieku vida.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cukas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiiral, Nomaktiba?, Anoreksija?
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem lekaisums injekcijas vieta®, Apsartums injekcijas vieta®
dzivniekiem):
Biezi lekaisums injekcijas vieta*, Sacietéjums injekcijas vieta*
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija °
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Neliels parejoss paaugstinajums (ne vairak ka 1,5 °C). Sis reakcijas spontani izzuda bez arstésanas.
2Viegla un parejosa. Sis pazimes izzuda spontani bez papildu arstésanas.

3 P&c intradermalas vakcinas ievadiSanas, vieglas un parejosas, parasti izzuda 2 dienu laika.

4 P&c intramuskularas vakcinas ievadianas, viegli un parejosi, parasti tie izzuda vienas nedélas laika.
5Sados gadijumos javeic atbilstosa simptomatiska arstesana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams 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 grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griusniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vaislas sivenmates:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar
ERYSENG PARVO un ievadit intramuskulari viena injekcijas vieta. Pirms So vakcmu maisjjuma
ievadiSanas izlasit ERYSENG PARVO lietosanas instrukciju.

UNISTRAIN PRRS un ERYSENG PARVO maistjumu lietot tikai dzivnieku vakcin&Sanai pirms
paroSanas.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriekSmingtajam veterinarajam zaleém. Lemumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



Ciikas no 3 nedélu vecuma:

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par §ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas
Intramuskularai vai intradermalai lietoSanai.
- Intramuskularai ievadiSanai vakcinu ievadit kakla rajona.
- Intradermalai ievadiSanai:
o ciikam no 3 nedélu vecuma vakcinu ievadit kakla rajona;
o vaislas sivenmateém vakcinu ievadit kakla rajona, perinealaja zona vai tesment.
Izmantot apstiprinata razotaja nodroSinatu i.d. ierici vai citu piem&rotu bezadatas ierici, kas sp&j ievadit
0,2 ml devu (injekcijas plasmas diametrs ir 0,25 -0,30 mm un maksimalais injekcijas speks ir 0,9 -
1,3 N).

Ieverot aseptiskas injekcijas metodes, lai vakcinas ievadiSanas laika izvairttos no inficéSanas.

Izskidinat vakcinu ar atbilstoSo Skidinataju:

Skidinataja tilpums
Devu/flakonu skaits i.m. i.d.
10 devas 20 ml -
25 devas 50 ml -
50 devas 100 ml 10 ml
100 devas 200 ml 20 ml
125 devas 250 ml 25 ml
250 devas - 50 ml

Ja $kidinatajs ir turéts ledusskapi, pirms liofilizata izSkidinaSanas laut tam sasilt [idz 15 - 25 °C.

Nonemt aluminija vacinu no pudeles, kura ir $kidinatajs, un ievilkt §lircé noteikto ta tilpumu. Tad injicet
So Skidinataja tilpumu liofilizata flakona. Saskalinat, 1idz liofilizats ir pilniba iz8kidis. P&c iz8kidinasanas
ievilkt §lirc€ visu no vakcinas flakona ieglito suspensiju un injicét to flakona ar atlikuso skidinataju.
Pirms lietoSanas rtpigi saskalinat. Sagatavota vakcina ir homogens, sarts $kidums. Izvairities no
kontaminacijas vakcinas izSkidinasanas un lietoSanas laika. IevadiSanai lietot tikai sterilas adatas un
Slirces.

Lietot $adas devas un lietoSanas veidos:

Ciikas no 3 nedélu vecuma:
2 ml intramuskularas injekcijas veida vai 0,2 ml, ievadot intradermali.

Vaislas sivénmates:
2 ml intramuskularas injekcijas veida vai 0,2 ml, ievadot intradermali. Viena deva jaievada vienu reizi
katra reproduktivaja cikla, lai nodro$inatu aizsardzibu nakamas grisnibas laika.

______
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o0 2 nedglas pirms katras parosanas, vai
o katras griisnibas 8 .-9 nedgla (aptuveni 60 dienas p&c parosanas), vai
o sivénmates vakcingt ik pec 4 meénesiem

CRRS neizslimojusas sivenmates nedrikst vakcingt griisnibas laika.



Vienlaicigai lietoSanai ar ERYSENG PARVO vaislas ciikam no 6 ménesu vecuma - UNISTRAIN PRRS
un ERYSENG PARVO maisijumu drikst ievadit tikai tad, ja dzivniekus vakcin€ pirms parosanas.

Jaievero $adi noradfjumi: UNISTRAIN PRRS viena flakona saturu izskidinat ar ERYSENG PARVO
viena flakona saturu tada pasa veida, ka aprakstits izSkidinaSanai ar $kidinataju. Vakcinu maisijjuma
viena devu (2 ml) injicét 2 stundu laika, ievadot intramuskulari.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 devas + 10 devas (20 ml)

25 devas + 25 devas (50 ml)

50 devas + 50 devas (100 ml)

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

Vaislas sivénmates: desmitkartigi parsniedzot devu, nevar izslégt negativu ietekmi uz reproduktivo
funkciju griisnam sivénmatém, kas ieprieks nav bijusas paklautas virusa iedarbibai, tapéc griisnibas
laika nedrikst vakcinét CRRSV neizslimojusas jaunciikas vai sivénmates. Ipasa piesardziba un
uzmaniba javelta pareizai vakcinas iz8kidinasanai un vakcing€Sanas procediras ieveroSanai, lai
novérstu nejausu pardozesanu. Ipasi piesardzibas pasakumi javeic, lai izvairitos no pardozéSanas
grisnam sivénmatem, kas ieprieks nav bijusas paklautas virusa iedarbibai.

Seropozitivam jaunciikam un sivénmatem vai to peécnacgjiem pec 10 reizes lielakas devas ievadiSanas
2. vai 3. grusnibas trimestrT netika novérotas blakusparadibas. Tomér seropozitivam sivénmatém,
kuras vakcingtas ar 10 reizes lielaku devu 3. grasnibas trimestri, retos gadijumos var novérot virémiju
sivéniem.

Cikas no 3 ned€lu vecuma: nav noverotas citas blakusparadibas nearstetiem sivéniem pé&c
desmitkartigas devas ievadiSanas, iznemot tas, kas minétas 3.6. apakSpunkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, 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: QI09ADO03.

Lai stimul&tu akttvo imunitati pret virulento Eiropas CRRS virusu (1. tipa) ciikam un vaislas
sivénmatem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas tiek piegadats ar STm
veterinarajam zalém un iznemot tadm, kas min&tas 3.8. apakSpunkta.

5.2  Deriguma termins

Liofilizata deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.



Skidinataja deriguma termins izplatisanai paredz&taja iepakojuma stikla flakonos: 5 gadi.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma PET flakonos: 3 gadi.

f vl =10 =v

Deriguma termins pec sajauk$anas ar ERYSENG PARVO: 2 stundas.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Liofilizats:

Uzglabat un transportet atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Liofilizats: bezkrasains, 1. tipa stikla flakons, noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

Skidinatajs: bezkrasains, 1. tipa stikla flakons (10 un 20 ml), 2. tipa stikla flakons (50, 100 un 250 ml)
vai PET flakons (10, 20, 50, 100 un 250 ml), noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

lepakojuma lielumi:

Intramuskularai lietosanai

Kartona kaste:

1 flakons ar 10 liofilizata devam un 1 flakons ar 20 ml $kidinataja.

1 flakons ar 25 liofilizata devam un 1 flakons ar 50 ml $kidinataja.

1 flakons ar 50 liofilizata devam un 1 flakons ar 100 ml skidinataja.
1 flakons ar 100 liofilizata devam un 1 flakons ar 200 ml $kidinataja.
1 flakons ar 125 liofilizata devam un 1 flakons ar 250 ml $kidinataja.
10 flakoni ar 10, 25, 50, 100 vai 125 liofilizata devam.

10 flakoni ar 20, 50, 100, 200 vai 250 ml $kidinataja.

Intradermalai lietoSanai

Kartona kaste:

1 flakons ar 50 liofilizata devam un 1 flakons ar 10 ml skidinataja.
1 flakons ar 100 liofilizata devam un 1 flakons ar 20 ml skidinataja.
1 flakons ar 125 liofilizats devam un 1 flakons ar 25 ml $kidinataja.
1 flakons ar 250 liofilizats devam un 1 flakons ar 50 ml skidinataja.
10 flakoni ar 50, 100, 125 vai 250 liofilizata devam.

10 flakoni ar 10, 20, 25 vai 50 ml skidinataja.

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
sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIS HIPRA, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/13/0004

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/01/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07//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
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Viens flakons liofilizata (10 devas) un viens (20 ml) skidinataja flakons.
Viens flakons liofilizata (25 devas) un viens (50 ml) $kidinataja flakons.
Viens flakons liofilizata (50 devas) un viens (100 ml) skidinataja flakons.
Viens flakons liofilizata (100 devas) un viens (200 ml) skidinataja flakons.
Viens flakons liofilizata (125 devas) un viens (250 ml) §kidinataja flakons.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unistrain PRRS liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
Liofilizats:
CRRSV - 1.tips, celms VP-046 BIS, dzivs 10%5-10%5 CClIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Viens flakons liofilizata ar 10 devam un viens flakons ar 20 ml §kidinataja.
Viens flakons liofilizata ar 25 devam un viens flakons ar 50 ml skidinataja.
Viens flakons liofilizata ar 50 devam un viens flakons ar 100 ml §kidinataja.
Viens flakons liofilizata ar 100 devam un viens flakons ar 200 ml $kidinataja.
Viens flakons liofilizata ar 125 devam un viens flakons ar 250 ml $kidinataja.

4. MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu
Nesasaldét.
Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu 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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/13/0004

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Viens flakons liofilizata (50 devas) un viens (10 ml) skidinataja flakons.

Viens flakons liofilizata (100 devas) un viens (20 ml) skidinataja flakons.
Viens flakons liofilizata (125 devas) un viens (25 ml) skidinataja flakons.
Viens flakons liofilizata (250 devas) un viens (50 ml) $kidinataja flakons.

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unistrain PRRS liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (0,2 ml) satur:

Liofilizets:
CRRSV - 1. tipa, celms VP-046 BIS, dzivs 10%5-10%5 CCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Viens flakons liofilizata (50 devam) un viens flakons (10 ml) $kidinataja.

Viens flakons liofilizata (100 devam) un viens flakons (20 ml) $kidinataja.
Viens flakons liofilizata (125 devam) un viens flakons (25 ml) skidinataja.
Viens flakons liofilizata (250 devam) un viens flakons (50 ml) skidinataja.

4.  MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intradermalai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu
Nesasaldét.
Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu 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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/13/0004

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 flakoni liofilizata (10, 25, 50, 100 vai 125 devas).

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unistrain PRRS liofilizats suspensijas injekcijam pagatavo$anai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
CRRSV - 1. tips, celms VVP-046 BIS, dzivs

103°-10°° CCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 flakoni ar 10 devam.
10 flakoni ar 25 devam.
10 flakoni ar 50 devam.
10 flakoni ar 100 devam.
10 flakoni ar 125 devam.

4. MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu
Nesasaldét.
Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu 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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/13/0004

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 flakoni liofilizata (50, 100, 125 vai 250 devas).

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unistrain PRRS liofilizats suspensijas injekcijam pagatavo$anai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (0,2 ml) satur:
CRRSV - 1. tips, celms VVP-046 BIS, dzivs

103°-10°° CCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 flakoni ar 50 devam.

10 flakoni ar 100 devam.
10 flakoni ar 125 devam.
10 flakoni ar 250 devam.

4.  MERKSUGAS

Ciukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intradermalai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu
Nesasaldet.

Pudeles uzglabajiet argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/13/0004

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 skidinataja flakoni (20, 50, 100, 200 vai 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unistrain PRRS skidinatajs

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 flakoni ar 20 ml
10 flakoni ar 50 ml
10 flakoni ar 100 ml
10 flakoni ar 200 ml
10 flakoni ar 250 ml

4.  MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldgt.
Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/13/0004

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 skidinataja flakoni (10, 20, 25 vai 50 ml).

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unistrain PRRS skidinatajs

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 flakoni ar 10 ml
10 flakoni ar 20 ml
10 flakoni ar 25 ml
10 flakoni ar 50 ml

4.  MERKSUGAS

Ciukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intradermalai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/13/0004

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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1 flakons liofilizata (10, 25, 50, 100 un 125 devas).

UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unistrain PRRS

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra deva (2 ml) satur:
CRRSV - 1. tips, celms VVP-046 BIS, dzivs

103'5 -105'5 CC|D50

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

vvvvvv

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 devas.
25 devas.
50 devas.
100 devas.
125 devas.

| 6. LIETOSANAS VEIDS(-])

Intramuskularai lieto$anai.
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1 flakons liofilizata (50, 100, 125 un 250 devas).

UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unistrain PRRS

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra deva (0,2 ml) satur:
CRRSV - 1.tips, celms VVP-046 BIS, dzivs

103'5 -105'5 CC| Dso

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

vvvvvv

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 devas.

100 devas.
125 devas.
250 devas.

| 6. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Intradermalai lietoSanai.
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1 flakons skidinataja (20 vai 50 ml).

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unistrain PRRS skidinatajs

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml.
50 ml.

| 6. LIETOSANAS VEIDS(-])

Intramuskularai lieto$anai.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ SKIDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA (etiketes)

1 flakons $kidinataja (100, 200 vai 250 ml).

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unistrain PRRS skidinatajs

2. MERKSUGAS

Cukas.

| 3. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 5. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

| 6.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 7. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 8. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
200 ml
250 ml
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ SKIDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA (etiketes)

1 flakons s$kidinataja (10, 20, 25 vai 50 ml).

1.  SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Unistrain PRRS skidinatajs

2. MERKSUGAS

Cukas.

3. LIETOSANAS VEIDI

Intradermalai lietoSanai.

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 5. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldeét.
Uzglabat flakonus ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 7. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 8. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml.
20 ml.
25 ml.
50 ml.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

UNISTRAIN PRRS liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosSanai ciikam

2. Sastavs

N v = 10—

satur:

Aktiva viela:
CRRSV - 1. tips, celms VP-046 BIS, dzivs 10%%-105° CCIDsp
(Sinu kultiras inficéjosa deva)

Liofizats: balts lidz iedzeltens pulveris.
Skidinatajs: homogens, dzidrs Skidums.

i Meérksugas

Ciukas.

4, LietoSanas indikacijas

Vaislas sivenmates: Vaislas sivénmasu aktivai imunizacijai Eiropas CRRS virusa skartas
saimniecibas, lai mazinatu reproduktivos trauc€jumus, virémijas biezumu un ilgumu, transplacentalu
virusa parnesanu un kliniskas pazimes pécnacgjiem, kas saistitas ar CRRS virusa celma infekciju.
Laboratoriskajos apstaklos sivénmasu vakcinacija ir samazinajusi CRRS virusa infekcijas negativo
ietekmi uz sivénu raditajiem (mirstibu un svara pieaugumu) pirmo 28 dzives dienu laika.

Imunitates iestasanas: 30 dienas pec vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 16 ned€las p&c vakcinacijas.

Cukas no 3 nedélu vecuma:

Ciku aktivai imunizacijai Eiropas CRRS virusa skartas saimniecibas, lai mazinatu kliskas pazimes,
kas saistitas ar CRRS virusa infekciju, saslimstibu un infic€to dzivnieku virémijas ilgumu un virusa
izplatiSanas ilgumu. Eksperimentalos apstaklos tika pieradits, ka vakcinacija samazina virusa ietekmi
uz plauSu audiem. Lauka apstaklos, kur CRRS virusa infekcija sastopama nobaroSanas perioda, tika
pieradits mirstibas un infekcijas negativas ietekmes samazinajums uz ikdienas svara pieaugumu.

Imunitates iestasanas: 28 dienas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 24 ned€las pec vakcinacijas

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot no virusa brivos ganampulkos, kuros Eiropas CRRS virusa klatbiitne nav konstatgta ar
ticamam virusologiskas diagnostikas metodeém.

Nav pieejami dati par vakcinas droSumu attieciba uz reproduktivo funkciju kuiliem.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Javeic piesardzibas pasakumi, lai noveérstu virusa izplatiSanos ganampulka, pieméram, no
seropozitiviem dzivniekiem uz seronegativiem dzivniekiem

Maternalas antivielas var kavet vakcinas iedarbibu. Augsta maternalo antivielu l[imena gadijuma,
atbilstosi japlano siveénu sakotng&jas vakcinacijas laiks.

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcinacijas mérkis ir panakt homogénu imunitati mérka populacija saimniecibas limeni.. Ar CRRS
virusu neslimojusi vaislas dzivnieki (piem&ram, aizstaj€jjaunciikas no ganampulkiem, kuru CRRS
virusa statuss ir negativs), kuri tiek ievesti CRRSV inficéta ganampulka, pirms pirmas apséklosanas ir
javakcingé. Vakcinaciju velams veikt atseviska karantinas nodala. Jaievero parejas periods starp
vakcinaciju un dzivnieku parvietosanu uz vaislas nodalu. Sim parejas periodam jabiit ilgakam par
CRRS MLV vakcinas izdali§anas fazi pec vakcinacijas.

Ganampulka nelietot parmainus divas vai vairakas komercialas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir
dazadi celmi.

Lai ierobezotu iespgjamo rekombinacijas risku starp viena genotipa CRRS MLV vakcinas celmiem,
taja pasa saimnieciba vienlaikus nelietot dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi viena
genotipa celmi. Mainot vienu CRRS MLV vakcinu uz citu CRRS MLV vakcinu, ir jaievero parejas
periods starp pasreiz€jas vakcinas pedgjo ievadiSanas reizi un jaunas vakcinas pirmo ievadiSanas reizi.
Sim parejas periodam jabit garakam par pasreiz&jas vakcinas izdali$anas periodu péc vakcinacijas.
Vakcinas viruss var tikt izdalities péc vakcinacijas, pieméram, ar fekalijam un/vai ar vakcingéto
dzivnieku deguna vai mutes dobuma sekrétiem.

P&c vaislas sivénmasu vakcinacijas vakcinas celms var izdalities 11dz pat devinam dienam ilgi.

P&c 4 nedelu vecu ctuku vakcinacijas vakcinas celma izdaliSanas var ilgt 1idz pat 29 dienam.

Vakcinas celms var izplatities uz nevakcinétiem blakus esoSiem dzivniekiem, ieskaitot auglus
griisnibas laika un sivénus pec piedzims$anas, neradot kltniskas sekas. Tapec, javeic 1pasi piesardzibas
pasakumi, lai nepielautu izplatiSanos uznémigu dzivnieku vidu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika (skatit sadalu “Pardozésana”).

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vaislas sivenmates:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar
ERYSENG PARVO un ievadit intramuskulari viena injekcijas vieta. Pirms So vakcinu maisijuma
ievadiSanas izlasit ERYSENG PARVO lietosanas instrukciju.

UNISTRAIN PRRS un ERYSENG PARVO maistjumu lietot tikai dzivnieku vakcin&Sanai pirms
paroSanas.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriekSminétajam veterinarajam zaleém. L€mumu par $is vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Ciikas no 3 nedélu vecuma:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lieto§anu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.
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PardozgSana:

Vaislas sivenmates: desmitkartigi parsniedzot devu, nevar izsleégt negativu ietekmi uz reproduktivo
funkciju griisnam sivénmatém, kas ieprieks nav bijusas paklautas virusa iedarbibai, tap&c griisnibas
laika nedrikst vakcinét CRRSV neizslimojusas jaunciikas vai sivénmates. Ipasa piesardziba un
uzmaniba javelta pareizai vakcinas iz8kidinasanai un vakcing€Sanas procediras ievéroSanai, lai
novérstu nejausu pardozesanu. Ipasi piesardzibas pasakumi javeic, lai izvairitos no pardozeésanas
griisnam sivénmatém, kas ieprieks nav bijusas paklautas virusa iedarbibai.

Seropozitivam jaunciikam un sivénmateém vai to pécnacejiem pec 10 reizes lielakas devas
ievadiSanas 2. vai 3. grusnibas trimestri netika novérotas blakusparadibas. Tomér seropozitivam
sivénmateém, kuras vakcinétas ar 10 reizes lielaku devu 3. grisnibas trimestr, retos gadijumos var
noverot virémiju sivéniem.

Cikas no 3 ned€lu vecuma: nav novérotas citas blakusparadibas nearstétiem sivéniem péc
desmitkartigas devas ievadiSanas, iznemot tas, kas mingtas 3.6. apakSpunkta.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas tiek piegadats ar STm
veterinarajam zalém un iznemot tam, kas miné&tas sadala “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi”.

7. Blakusparadibas

Cukas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiiral, Nomaktiba?, Anoreksija?

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): | lekaisums injekcijas vieta®, Apsartums injekcijas
vieta®

Biezi lekaisums injekcijas vieta?, Sacietejums injekcijas

(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem vieta*

dzivniekiem):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Neliels parejoss paaugstindjums (ne vairak ka 1,5 °C). Sis reakcijas spontani izzuda bez arstésanas.
?Viegla un parejosa. Sis pazimes izzuda spontani bez papildu arstésanas.

8 Pec intradermalas vakcinas ievadiSanas, vieglas un parejosas, parasti izzuda 2 dienu laika.

* P&c intramuskularas vakcinas ievadianas, viegli un parejosi, parasti tie izzuda vienas nedélas laika.
5Sados gadijumos javeic atbilstosa simptomatiska arstesana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
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Intramuskularai vai intradermalai lietoSanai.

- Intramuskularai ievadiSanai vakcinu ievadit kakla rajona.
- Intradermalai ievadiSanai:
o ciikam no 3 nedélu vecuma vakcinu ievadit kakla rajona;
o vaislas sivénmatém vakcinu ievadit kakla rajona, perinealaja zona vai tesment.

Izmantot apstiprinata razotaja nodro$inatu i.d. ierici vai citu piemérotu bezadatas ierici, kas spgj
ievadit 0,2 ml devu (injekcijas plismas diametrs ir 0,25 -0,30 mm un maksimalais injekcijas speks ir
0,9-1,3N).

Ieverot aseptiskas injekcijas metodes, lai vakcinas ievadiSanas laika izvairitos no inficéSanas.
Lietot $adas devas un lietosanas veidos:

Cikas no 3 nedélu vecuma:
2 ml intramuskularas injekcijas veida vai 0,2 ml, ievadot intradermali.

Vaislas sivenmates:
2 ml intramuskularas injekcijas veida vai 0,2 ml, ievadot intradermali. Viena deva jaievada vienu reizi
katra reproduktivaja cikla, lai nodrosinatu aizsardzibu nakamas grisnibas laika.

______

______

o 2 nedgélas pirms katras paroSanas, vai
o katras griisnibas 8 .-9 nedgla (aptuveni 60 dienas p&c parosanas), vai
o sivénmates vakcinét ik pec 4 meénesiem

CRRS neizslimojusas sivénmates nedrikst vakcinét grisnibas laika.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Izskidinat vakcinu ar atbilstoSo Skidinataju:

Skidinataja tilpums

Devu/flakonu skaits i.m. i.d.
10 devas 20 ml -
25 devas 50 ml -
50 devas 100 mi 10 ml
100 devas 200 ml 20 ml
125 devas 250 ml 25 ml
250 devas - 50 ml

f N1 = 1t =W

—1 =t v1.—1°

skidinataju.

Pirms lietoSanas rupigi saskalinat. Sagatavota vakcina ir homogens, sarts $kidums. Izvairities no

------

Slirces.
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Vienlaicigai lietoSanai ar ERYSENG PARVO vaislas ctikam no 6 ménesu vecuma - UNISTRAIN
PRRS un ERYSENG PARVO maistjumu drikst ievadit tikai tad, ja dzivniekus vakcing pirms
paroSanas.

Jaievero $adi noradijumi: UNISTRAIN PRRS viena flakona saturu izskidinat ar ERYSENG PARVO
viena flakona saturu tada pasa veida, ka aprakstits izSkidinaSanai ar $kidinataju. Vakcinu maisijuma
viena devu (2 ml) injicét 2 stundu laika, ievadot intramuskulari.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 devas + 10 devas (20 ml)

25 devas + 25 devas (50 ml)

50 devas + 50 devas (100 ml)

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Liofilizats:

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

Nesasaldeét.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec Exp.
Deriguma termins$ attiecas Uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins péc izSkidinasanas ar skidinataju: 4 stundas.

Deriguma termins péc sajaukSanas ar ERYSENG PARVO: 2 stundas.

12.  Ipasi noradijumi 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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/DCP/13/0004

lepakojuma lielumi:

Intramuskularai lietosanai

Kartona kaste:

1 flakons ar 10 liofilizata devam un 1 flakons ar 20 ml $kidinataja.

1 flakons ar 25 liofilizata devam un 1 flakons ar 50 ml $kidinataja.

1 flakons ar 50 liofilizata devam un 1 flakons ar 100 ml skidinataja.
1 flakons ar 100 liofilizata devam un 1 flakons ar 200 ml $kidinataja.
1 flakons ar 125 liofilizata devam un 1 flakons ar 250 ml $kidinataja.
10 flakoni ar 10, 25, 50, 100 vai 125 liofilizata devam.

10 flakoni ar 20, 50, 100, 200 vai 250 ml $kidinataja.

Intradermalai lietoSanai

Kartona kaste:

1 flakons ar 50 liofilizata devam un 1 flakons ar 10 ml $kidinataja.
1 flakons ar 100 liofilizata devam un 1 flakons ar 20 ml skidinataja.
1 flakons ar 125 liofilizats devam un 1 flakons ar 25 ml skidinataja.
1 flakons ar 250 liofilizats devam un 1 flakons ar 50 ml §kidinataja.
10 flakoni ar 50, 100, 125 vai 250 liofilizata devam.

10 flakoni ar 10, 20, 25 vai 50 ml $kidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
07/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs Un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam.

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

17170 Amer (Girona) SPANIJA
Tel. +34 972 43 06 60

17. Cita informacija

34


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

