I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 2 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Modificéts dzivs CRRSV-1*, celms 96V198: 10> — 10°? CCIDso**

* Cuku respiratora un reproduktiva sindroma viruss, 1. genotips

** 50% stnu kultiras inficgjosa deva

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir butiska
veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Liofilizats:

Dekstrans 40

Kazeina hidrolizats

Laktozes monohidrats

Sorbits 70% (Skidums)

Natrija hidroksids

Atskaiditajs

Skidinatajs:

Natrija hlorids skidums injekcijam

9 mg/ml (0,9 %)

Liofilizats: balgana krasa.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Ciikas (nobarojamas ciikas, jaunciikas un sivénmates).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Kliniski veselu ciiku aktivai imunizacijai no 1 dienas vecuma ciiku respiratora un reproduktiva
sindroma (CRRS) virusa skarta vide, lai samazinatu virémijas ilgumu un izdalfjumus no deguna, ko
izraistjusi infic€Sanas ar CRRS virusa Eiropas celmiem (1. genotipu).

Imunitates iestasanas: 3 nedélas.
Imunitates ilgums: 26 nedé€las.

Nobarojamas cukas:

Papildus tika pieradits, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija pret
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ierosinataju, kas ievadits 26. ned€]a péc vakcinacijas, samazina plausu bojajumus. Pieradits, ka
seronegativu 2 nedélas vecu sivénu intramuskulara vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 28.
diena un 16. nedela pec vakcinacijas, samazina plauSu bojajumus un virusa peroralu izdaliSanos.

Turklat seronegativu 3 dienas vecu sivénu intranazala vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 21.
diena péc vakcinacijas, samazinaja viremiju, izdalfjumus no deguna un plausu bojajumus.
Seropozitivu 3 dienas vecu sivénu intranazala vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 10 nedelas
p&c vakcinacijas, samazinaja virémiju, izdalijjumus no deguna un plausu bojajumus.

Jaunciikas un sivénmates:

Papildus tika pieradits, ka kltniski veselu jaunctku un sivénmasu, kuras ir bijusas saskare ar CRRS
virusu (t.i., iepriek§ vakcingtas pret CRRS virusu, vai saskarusas ar CRRS virusa lauka infekciju) vai
nav bijusas saskare ar CRRS virusu, vakcinacija pirms griisnibas iestasanas samazina transplacentaro
infic€Sanos, ko izraisa CRRS viruss grisnibas pedgja trimestr1, un samazina ar to saistito negativo
ietekmi uz reproduktivo funkciju (samazina nedzivi dzimuso sivénu skaitu, virémiju sivéniem pec
dzimsanas un atSkirot no mates, atSkirtiem sivéniem plausu bojajumus un virusslodzi plausas).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot ganampulkos, kuros Eiropas CRRS viruss nav konstatets ar drosadm diagnostikas metodém.
Nelietot vaislas kuiliem, kuru sperma tiek izmantota, jo CRRS viruss var izplatities ar spermu.
Nelietot grisnam jauncikam un sivénmateém, kuras nav bijusas saskaré ar CRRS virusu, grisnibas
otraja pusg, jo vakcinas celms var §k&rsot placentu. Vakcinas ievadiSana griisnam jaunciikam un
sivénmatém, kuras nav bijusas saskaré ar CRRS virusu, griisnibas otraja pusé var iectekmét to
reproduktivas spgjas.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Nevakcingt ciikas, kuras jaunakas par 3 dienam intranazali, jo vienlaiciga jaunpiena uznemsana var
ietekmét vakcinas iedarbigumu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Vakcinacijas mérkis ir panakt viendabigu imunitati mérka populacija saimniecibas lTment.
Jaizvairas no vakcinas celma ieneSanas vid€, kura CRRS viruss vél nav izplatits.

P&c intramuskularas vakcinacijas dzivnieki var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 16 nedg€las. Péc
intranazalas vakcinacijas dzivnieki var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 10 ned€las. Vakcinas celms
var izplatities nonakot saskar€ ar cikam. Visbiezakais izplatiSanas veids ir tieSa saskare, bet nevar
izslegt izplatisanos ar infic€tiem priekSmetiem vai pa gaisu.

Javeic 1pasi piesardzibas pasakumi, lai noverstu vakcinas celma izplati§anos uz nevakcinétiem
dzivniekiem (piem., uz grisnam jaunciikam un sivénmateém, kuras nav bijusas saskaré ar CRRS
virusu, grisnibas otraja pus€), kuriem japaliek briviem no CRRS virusa.

Vaislas dzivnieki, kuri nav bijusi saskaré ar CRRS virusu (piem., nomainai paredzgtas jaunciikas no
CRRS virusa negativiem ganampulkiem), nonakot ar CRRS virusu skarta ganampulka, javakcing
pirms pirmas aps€kloSanas.

Vakcinaciju velams veikt atseviska karantinas zona. Jaievero parejas periods starp vakcinaciju un
dzivnieku parvietosanu uz selekcijas bloku. Sim parejas periodam jabiit garakam par CRRS MLV
vakcinas izdali$anas fazi péc vakcinacijas.



Lai ierobezotu iesp&jamo rekombinacijas risku starp viena genotipa CRRS vakcinas celmiem, viena
saimnieciba vienlaicigi neizmantot dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi viena
genotipa celmi. Gadijuma, kad tiek mainita viena CRRS MLV vakcina uz citu CRRS MLV vakcinu, ir
jaievero parejas periods starp pasreizgjas vakcinas pedgjo ievadisanu un jaunas vakcinas pirmo
ievadisanu. Sim parejas periodam jabit garakam par pasreizgjas vakcinas izdaliSanas periodu péc
vakcinacijas. Viena ganampulka rutinas veida nedrikst parmainus lietot divas vai vairak komercialas
CRRS MLV vakcinas.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Nobarojamas ciikas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira'

(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem):

Biezi Pietiikums injekcijas vieta?

(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstejamiem

dzivniekiem):

Retak Anafilaktiska tipa reakcijas (piem., vemsana,
- .. _ 3

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arst&jamiem trice un/vai viegla nomak(iba)

dzivniekiem):

Parejosa; noverota 4 dienu laika pec vakcinacijas. Vidgji 0,5 °C un atseviski Iidz 1,4 °C.
*Parasti mazaks par 2 cm diametrd; izzud 3 dienu laika.
3Noverots neilgi pec vakcinacijas. Parasti paris stundu laika izziid spontani, bez arstéSanas.

CRRS virusu neparslimojus$as jauncikas un sivénmates pirms apsékloSanas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira'

(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta?

'Parejosa; noverota 4 stundas péc vakcinacijas. Vidgji 0,2 °C un atseviski lidz 1,0 °C.
*Parasti mazaks par 0,5 cm diametra; 5 dienu laika izziid spontani, bez arsteSanas.

CRRS virusu neparslimojusas jauncukas un sivénmates grisnibas pirmaja puseé:

Loti biezi Paaugstinata temperattra'
(>1 dzivniekam/10 arstéjamiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta?

'Parejosa; noverota 4 stundas péc vakcinacijas. Vidgji 0,8 °C un atseviski lidz 1,0 °C.
*Parasti mazaks par 1,4 cm diametra; 9 dienu laika izziid spontani, bez arsteSanas.



CRRS virusu parslimojusas jauncukas un sivénmates grisnibas otraja puse:

Loti biezi Paaugstinata temperattra'
(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta?

'Parejosa; noverota 4 stundas pec vakcinacijas. Vidgji 0,4 °C un atseviski Iidz 0,6 °C.
2Parasti mazaks par 5 cm diametra; 32 dienu laika izztid spontani, bez arsté$anas.

Sivénmates laktacijas perioda:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira’
(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem): Samazinata &stgriba’
Pietiikums injekcijas vieta®

Lidz 2,2 °C. Novérots 2 dienas p&c vakcinacijas; izziid spontani 4 dienu laika bez arsté$anas.
’Noverota 1 — 4 dienas p&c vakcinacijas un spontani izziid 3 dienu laika bez arstésanas.
3Lidz 11 ¢cm diametra. Izzad spontani 3 dienu laika bez arsteSanas.

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

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Drikst lietot jaunctikam un sivénmatém, kuras nav bijuSas saskaré ar CRRS virusu, pirms apsékloSanas
vai griisnibas pirmaja pusg.

Drikst lietot grisnam jaunctikam un sivénmatem, kuras ir bijusas saskar€ ar CRRS virusu, grasnibas
otraja puse.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanas veids:
Imunizacija javeic ievadot intramuskulari vai intranazali.

Izskidinat liofilizatu ar tam pievienoto Skidinataju. Gadijumos, kad flakonus, kuros ir skidinatajs un
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skidinatajs, mingtais s€rijas numurs ir identisks flakona s€rijas numuram, kura ir liofilizats.

Izskidinat vakcinu ar atbilstoso Skidinataju:

Devu skaits flakona (liofilizats) | NepiecieSamais S§kidinataja daudzums
25 devas 50 ml

50 devas 100 ml

125 devas 250 ml




Parnest apméram 5 ml skidinataja liofilizata flakona un parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba

iz8kidinats. Parnest atpakal izSkidinato Skidumu $kidinataja flakona (kas satur atlikuso $kidinataja
daudzumu): 25 devas izSkidina 50 ml $kidinataja, 50 devas izskidina 100 ml $kidinataja, un 125 devas
iz8kidina 250 ml $kidinataja.

P&c izskidinasanas suspensijai jabiit oranzas krasas Skidrumam, kas var saturét irdenas, izskidinamas
nogulsnes.

Deva:
Intramuskulara ievadiSana: 2 ml kakla.
Intranazala ievadiSana: 2 ml ievada pa 1 ml katra nasi.

Vakcinacijas shéma:
Nobarojamas ciikas no 1 dienas vecuma:
Cukam intramuskulari ievada vienu 2 ml devu.

Nobarojamas ciikas no 3 dienu vecuma:
Cukam intramuskulari ievada vienu 2 ml devu vai intranazali ievada vienu 2 ml devu, ievadot 1 ml
katra nasi, izmantojot sterilu §lirci, kas nav savienota ar adatu.

Jaunciikas un sivénmates:

Intramuskulari ievada vienu 2 ml devu pirms iclaiSanas sivénmasu ganampulka, apméram 4 ned¢las
pirms apseklosanas. Ik p&c 6 menesiem veic revakcinaciju ar vienu vakcinas devu.

Lietot sterilas $lirces un adatas.

Ieteicams lietot vairakdevu §lirci. Vakcinacijas ierices izmantot saskana ar razotaja instrukciju.
Injekciju adatam jaatbilst ciikas lielumam.

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

Loti biezi neilgi p&c desmitkartigas devas ievadiSanas, sivéniem tika noverotas anafilaktiska tipa
reakcijas (trice, apatija un /vai vemsana); §1s pazimes bez arstéSanas izzuda dazu stundu laika. Loti
biezi 24 stundu laika p&c vakcinacijas bija veérojama 1slaiciga rektalas temperatiiras paaugstinasanas
(vidgji 0,3 °C un individuali [idz 1,2 °C). Loti biezi injekcijas vieta bija vérojamas lokalas reakcijas
miksta /cieta pietikuma veida (mazaks vai tiesi 0,7 cm diametra), bez karstuma vai sapém, kas izzuda
5 dienu laika.

Pec desmitkartigas devas ievadiSanas pirms apsékloSanas vai griisnam jaunciikam un sivénmatem,
kuras nav bijusas saskare ar CRRS virusu, pirmaja vai otraja griisnibas pus€, novéroja lidzigas
blakusparadibas ka tas, aprakstitas 3.6. apakSpunkta. Lokalo reakciju maksimalais izmérs bija lielaks
(2 cm) un maksimalais ilgums bija garaks (Iidz pat 9 dienam sivénmatém pirms aps€klosanas).

Peéc desmitkartigas devas ievadiSanas jaunctikam un sivénmatém, kuras ir bijusas saskaré ar CRRS
virusu, griisnibas otraja puse, 4 stundas péc vakcinacijas bija vérojama 1slaiciga rektalas temperatiiras
paaugstinasanas (vidgji 0,3 °C, un atseviski I1dz 0,6 °C). Loti biezi tika novérota 1slaiciga lokala
reakcija, kas skara visu kakla apvidu (sarkani-violets tumss, eritematozs pietikums, kas izraisa niezi,
puslisu veidoSanas, paaugstinata lokala temperattira, un, reiz€m, sapes). Reakcijas rezultata veidojas
cieti audi un kreve, kas loti biezi ilga vairak neka 44 dienas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.



3.12. lIerobezojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09ADO03

Vakcina satur modificgtu dzivu CRRS virusu (1. genotipa 1. apakstipu). Tas stimul€ aktivo imunitati
pret CRRS virusu. Vakcinas iedarbigums ir pieradits laboratoriskajos vakcinacijas un provokacijas
petijumos, izmantojot virusa 1. genotipa 1. apakstipa celmu.

Papildu kliniskie petijumi pieradija, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija
nodrosinaja aizsardzibu pret citu CRRS virusa 1. genotipa 1. apakstipa celmu (AUT15-33), 2.
apakstipa celmu (BOR57) un 3. apakstipa celmu (Lena).

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

5.3. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

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

Skidinataju var uzglabat arpus ledusskapja 15 °C — 25 °C temperatiira.
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs
Vakcina (liofilizats):

I tipa hidrolitiskais stikla flakons 15 ml (25, 50 vai 125 devas), ar brombutila elastomé&ra aizbazni un
aluminija vacinu.

Skidinatajs:
Augsta blivuma polietiléna (ABPE) flakons ar 50, 100 vai 250 ml $kidinataju, ar hlorbutila
elastoméra aizbazni un aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 flakonu 15 ml (25 devas) un 1 flakonu 50 ml skidinataja.
Kartona kaste ar 1 flakonu 15 ml (50 devas) un 1 flakonu ar 100 ml $kidinataja.
Kartona kaste ar 1 flakonu 15 ml (125 devas) un 1 flakonu ar 250 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
sistémam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/17/215/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/08/2017.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 0,5 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Modificéts dzivs CRRSV-1*, celms 96V198: 10>? — 10°? CCIDso**

* Cuku respiratora un reproduktiva sindroma viruss, 1. genotips

** 50% stnu kultiiras inficgjosa deva

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir butiska
veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Liofilizats:

Dekstrans 40

Kazeina hidrolizats

Laktozes monohidrats

Sorbits 70% (Skidums)

Natrija hidroksids

Atskaiditajs

Skidinatajs:

Natrija hlorids skidums injekcijam

9 mg/ml (0,9 %)

Liofilizats: balgana krasa.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Ciikas (nobarojamas ciikas, jaunciikas un sivénmates).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Kliniski veselu ciiku aktivai imunizacijai no 1 dienas vecuma ciiku respiratora un reproduktiva
sindroma (CRRS) virusa skarta vide, lai samazinatu virémijas ilgumu un izdalfjumus no deguna, ko
izraistjusi infic€Sanas ar CRRS virusa Eiropas celmiem (1. genotipu).

Imunitates iestasanas: 3 nedélas.
Imunitates ilgums: 26 ned€las.

Nobarojamas cukas:

Papildus tika pieradits, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija pret
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ierosinataju, kas ievadits 26. ned€]a péc vakcinacijas, samazina plausu bojajumus. Pieradits, ka
seronegativu 2 nedélas vecu sivénu intramuskulara vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 28.
diena un 16. nedela pec vakcinacijas, samazina plauSu bojajumus un virusa peroralu izdaliSanos.

Turklat seronegativu 3 dienas vecu sivénu intranazala vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 21.
diena péc vakcinacijas, samazinaja viremiju, izdalfjumus no deguna un plausu bojajumus.
Seropozitivu 3 dienas vecu sivénu intranazala vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 10 nedelas
p&c vakcinacijas, samazinaja virémiju, izdalijjumus no deguna un plausu bojajumus.

Jaunciikas un sivénmates:

Papildus tika pieradits, ka kltniski veselu jaunctku un sivénmasu, kuras ir bijusas saskare ar CRRS
virusu (t.i., iepriek§ vakcingtas pret CRRS virusu, vai saskarusas ar CRRS virusa lauka infekciju) vai
nav bijusas saskare ar CRRS virusu, vakcinacija pirms griisnibas iestasanas samazina transplacentaro
infic€Sanos, ko izraisa CRRS viruss grisnibas pedgja trimestr1, un samazina ar to saistito negativo
ietekmi uz reproduktivo funkciju (samazina nedzivi dzimuso sivénu skaitu, virémiju sivéniem pec
dzimsanas un atSkirot no mates, atSkirtiem sivéniem plausu bojajumus un virusslodzi plausas).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot ganampulkos, kuros Eiropas CRRS viruss nav konstatets ar drosadm diagnostikas metodém.
Nelietot vaislas kuiliem, kuru sperma tiek izmantota, jo CRRS viruss var izplatities ar spermu.
Nelietot grisnam jauncikam un sivénmateém, kuras nav bijusas saskaré ar CRRS virusu, grisnibas
otraja pusg, jo vakcinas celms var §k&rsot placentu. Vakcinas ievadiSana griisnam jaunciikam un
sivénmatém, kuras nav bijusas saskaré ar CRRS virusu, griisnibas otraja pusé var iectekmét to
reproduktivas spgjas.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Nevakcinét ciikas, kuras jaunakas par 3 dienam intranazali, jo vienlaiciga jaunpiena uznemsana var
ietekmét vakcinas iedarbigumu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Vakcinacijas mérkis ir panakt viendabigu imunitati mérka populacija saimniecibas lTment.
Jaizvairas no vakcinas celma ieneSanas vide, kura CRRS viruss vél nav izplatits.

P&c intramuskularas vakcinacijas dzivnieki var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 16 ned€las. Péc
intranazalas vakcinacijas dzivnieki var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 10 ned€las. Vakcinas celms
var izplatities nonakot saskar€ ar cikam. Visbiezakais izplatiSanas veids ir tieSa saskare, bet nevar
izslegt izplatisanos ar inficEtiem priekSmetiem vai pa gaisu.

Javeic 1pasi piesardzibas pasakumi, lai noverstu vakcinas celma izplati§anos uz nevakcinétiem
dzivniekiem (piem., uz grisnam jaunciikam un sivénmateém, kuras nav bijusas saskaré ar CRRS
virusu, griisnibas otraja pus€), kuriem japaliek briviem no CRRS virusa.

Vaislas dzivnieki, kuri nav bijusi saskaré ar CRRS virusu (piem., nomainai paredzg&tas jaunciikas no
CRRS virusa negativiem ganampulkiem), nonakot ar CRRS virusu skarta ganampulka, javakcing
pirms pirmas aps€kloSanas.

Vakcinaciju velams veikt atseviska karantinas zona. Jaievero parejas periods starp vakcinaciju un
dzivnieku parvietosanu uz selekcijas bloku. Sim parejas periodam jabit garakam par CRRS MLV
vakcinas izdali$anas fazi péc vakcinacijas.
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Lai ierobezotu iesp&jamo rekombinacijas risku starp viena genotipa CRRS vakcinas celmiem, viena
saimnieciba vienlaicigi neizmantot dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi viena
genotipa celmi. Gadijuma, kad tiek mainita viena CRRS MLV vakcina uz citu CRRS MLV vakcinu, ir
jaievero parejas periods starp pasreizgjas vakcinas pedgjo ievadisanu un jaunas vakcinas pirmo
ievadisanu. Sim parejas periodam jabit garakam par pasreizgjas vakcinas izdaliSanas periodu péc
vakcinacijas. Viena ganampulka rutinas veida nedrikst parmainus lietot divas vai vairak komercialas
CRRS MLV vakcinas.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Nobarojamas ciikas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira'

(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem):

Biezi Pietiikums injekcijas vieta?

(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstejamiem

dzivniekiem):

Retak Anafilaktiska tipa reakcijas (piem., vemsana,
- .. _ 3

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arst&jamiem trice un/vai viegla nomak(iba)

dzivniekiem):

Parejosa; noverota 4 dienu laika pec vakcinacijas. Vidgji 0,5 °C un atseviski Iidz 1,4 °C.
*Parasti mazaks par 2 cm diametra; izzud 3 dienu laika.
3Noverots neilgi pec vakcinacijas. Parasti paris stundu laika izziid spontani, bez arstéSanas.

CRRS virusu neparslimojusas jauncukas un sivénmates pirms apsékloSanas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira'

(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta?

'Parejosa; noverota 4 stundas péc vakcinacijas. Vidgji 0,2 °C un atseviski lidz 1,0 °C.
*Parasti mazaks par 0,5 cm diametra; 5 dienu laika izziid spontani, bez arsteSanas.

CRRS virusu neparslimojusas jauncukas un sivénmates grisnibas pirmaja puseé:

Loti biezi Paaugstinata temperattra'
(>1 dzivniekam/10 arstéjamiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta?

'Parejosa; noverota 4 stundas péc vakcinacijas. Vidgji 0,8 °C un atseviski lidz 1,0 °C.
*Parasti mazaks par 1,4 cm diametra; 9 dienu laika izziid spontani, bez arsteSanas.
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CRRS virusu parslimoju$as jaunciukas un sivénmates griisnibas otraja puse:

Loti biezi Paaugstinata temperattra'
(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta?

'Parejosa; noverota 4 stundas pec vakcinacijas. Vidgji 0,4 °C un atseviski Iidz 0,6 °C.
2Parasti mazaks par 5 cm diametra; 32 dienu laika izztid spontani, bez arsté3anas.

Sivénmates laktacijas perioda:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira’
(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem): Samazinata &stgriba’
Pietiikums injekcijas vieta®

Lidz 2,2 °C. Novérots 2 dienas p&c vakcinacijas; izziid spontani 4 dienu laika bez arstéSanas.
’Noverota 1 — 4 dienas p&c vakcinacijas un spontani izziid 3 dienu laika bez arstésanas.
3Lidz 11 ¢cm diametra. Izzad spontani 3 dienu laika bez arstesanas.

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 valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Drikst lietot jaunctikam un sivénmatém, kuras nav bijuSas saskaré ar CRRS virusu, pirms apsékloSanas
vai griisnibas pirmaja pusg.

Drikst lietot grisnam jaunctikam un sivénmatem, kuras ir bijusas saskar€ ar CRRS virusu, grasnibas
otraja puse.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanas veids:
Imunizacija javeic ievadot intramuskulari vai intranazali.

Izskidinat liofilizatu ar tam pievienoto Skidinataju. Gadijumos, kad flakonus, kuros ir skidinatajs un

------

skidinatajs, mingtais s€rijas numurs ir identisks flakona s€rijas numuram, kura ir liofilizats.

Izskidinat vakcinu ar atbilstoso Skidinataju:

Devu skaits flakona (liofilizats) | NepiecieSamais S§kidinataja daudzums
100 devas 50 ml

Parnest apmeéram 5 ml $kidinataja liofilizata flakona un parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba

C V1= 1= P T L

daudzumu): 100 devas izskidina 50 ml skidinataja.
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P&c izskidinasanas suspensijai jabiit oranzas krasas Skidrumam, kas var saturét irdenas, izskidinamas
nogulsnes.

Deva:
Intramuskulara ievadiSana: 0,5 ml kakla.
Intranazala ievadi$ana: 0,5 ml ievada viena nasi.

Vakcinacijas shéma:
Nobarojamas ciikas no 1 dienas vecuma:
Cukam intramuskulari ievada vienu 0,5 ml devu.

Nobarojamas ciikas no 3 dienu vecuma:
Cikam intramuskulari ievada vienu 0,5 ml devu vai intranazali ievada vienu 0,5 ml devu, ievadot
viena nasi, izmantojot sterilu §lirci, kas nav savienota ar adatu.

Jaunciikas un sivénmates:

Intramuskulari ievada vienu 0,5 ml devu pirms ielai$anas sivénmasu ganampulka, apméram 4
nedglas pirms aps€klosanas. Ik peéc 6 meénesiem veic revakcinaciju ar vienu vakcinas devu.
Lietot sterilas $lirces un adatas.

Ieteicams lietot vairakdevu §lirci. Vakcinacijas ierices izmantot saskana ar razotaja instrukciju.
Injekciju adatam jaatbilst ciikas lielumam.

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

Loti biezi neilgi p&c desmitkartigas devas ievadiSanas, sivéniem tika noverotas anafilaktiska tipa
reakcijas (trice, apatija un /vai vemsana); §1s pazimes bez arstéSanas izzuda dazu stundu laika. Loti
biezi 24 stundu laika p&c vakcinacijas bija vérojama Tslaiciga rektalas temperatiiras paaugstinasanas
(vidgji 0,3 °C un individuali Iidz 1,2 °C). Loti biezi injekcijas vieta bija vérojamas lokalas reakcijas
miksta /cieta pietikuma veida (mazaks vai tiesi 0,7 cm diametra), bez karstuma vai sapem, kas izzuda
5 dienu laika.

P&c desmitkartigas devas ievadiSanas pirms apséklosanas vai grisnam jaunciikam un sivénmatem,
kuras nav bijusas saskareé ar CRRS virusu, pirmaja vai otraja griisnibas pus€, novéroja lidzigas
blakusparadibas ka tas, aprakstitas 3.6. apakSpunkta. Lokalo reakciju maksimalais izmérs bija lielaks
(2 cm) un maksimalais ilgums bija garaks (Iidz pat 9 dienam sivénmatém pirms aps€klosanas).

Pec desmitkartigas devas ievadiSanas jauncukam un sivénmatém, kuras ir bijusas saskaré ar CRRS
virusu, griisnibas otraja pusg, 4 stundas péc vakcinacijas bija veérojama 1slaiciga rektalas temperatiiras
paaugstinasanas (vidgji 0,3 °C, un atseviski lidz 0,6 °C). Loti biezi tika noverota Tslaiciga lokala
reakcija, kas skara visu kakla apvidu (sarkani-violets tumss, eritematozs pietikums, kas izraisa niezi,
puslisu veidoSanas, paaugstinata lokala temperattira, un, reiz€m, sapes). Reakcijas rezultata veidojas
cieti audi un kreve, kas loti biezi ilga vairak neka 44 dienas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.
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4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09ADO03

Vakcina satur modificgtu dzivu CRRS virusu (1. genotipa 1. apakstipu). Tas stimul€ aktivo imunitati
pret CRRS virusu. Vakcinas iedarbigums ir pieradits laboratoriskajos vakcinacijas un provokacijas
pétjumos, izmantojot virusa 1. genotipa 1. apakstipa celmu.

Papildu kliniskie petijumi pieradija, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija
nodrosinaja aizsardzibu pret citu CRRS virusa 1. genotipa 1. apakstipa celmu (AUT15-33), 2.
apakstipa celmu (BOR57) un 3. apakstipa celmu (Lena).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 2 gadi.

vvvvvv

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

Skidinataju var uzglabat arpus ledusskapja 15 °C - 25 °C temperatiira.
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs
Vakcina (liofilizats):

I tipa hidrolitiskais stikla flakons 15 ml (100 devas), ar brombutila elastom&ra aizbazni un aluminija
vacigu.

Skidinatajs:

Augsta blivuma polietilena (ABPE) flakons ar 50 ml $kidinataju, ar hlorbutila elastoméra aizbazni un
aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 flakonu 15 ml (100 devas) un 1 flakonu ar 50 ml $kidinataja.

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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.
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6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/17/215/004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/08/2017

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (25, 50 UN 125 DEVAS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Modificéts dzivs CRRSV-1, celms 96V198: 10> — 10°2 CCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Liofilizats (1 x 25 devas) + skidinatajs (1 x 50 ml)
Liofilizats (1 x 50 devas) + $kidinatajs (1 x 100 ml)
Liofilizats (1 x 125 devas) + skidinatajs (1 x 250 ml)

| 4. MERKSUGAS

Cikas (nobarojamas ciikas, jaunciikas un sivénmates).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai intranazalai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Skidinataju var uzglabat arpus ledusskapja.
Nesasaldet. Sargat no gaismas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/215/001 liofilizats (1 x 25 devas) + skidinatajs (1 x 50 ml)
EU/2/17/215/002 liofilizats (1 x 50 devas) + skidinatajs (1 x 100 ml)
EU/2/17/215/003 liofilizats (1 x 125 devas) + Skidinatajs (1 x 250 ml)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (100 DEVAS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,5 ml deva satur:
Modificéts dzivs CRRSV-1, celms 96V198: 10> — 10°2 CCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Liofilizats (1 x 100 devas) + skidinatajs (1 x 50 ml)

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas ciikas, jaunciikas un sivénmates).

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai intranazalai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu.
Skidinataju var uzglabat arpus ledusskapja.
Nesasaldet. Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/215/004 liofilizats (1 x 100 devas) + kidinatajs (I x 50 ml)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

SKIDINATAJS ABPE FLAKONI (100 ML VAI 250 ML)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV Skidinatajs

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Natrija hlorida skidums 0,9%

50 devas (2 ml)
125 devas (2 ml)

|3.  MERKSUGAS

Cikas (nobarojamas ciikas, jaunciikas un sivénmates).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Skidinataju var uzglabat arpus ledusskapja.
Nesasaldet. Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

SKIDINATAJS ABPE flakons (50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV Skidinatajs

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Natrija hlorida skidums 0,9%

25 devas (2 ml)
100 devas (0,5 ml)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp.{mm/gggg}

------
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

LIOFILIZATS STIKLA FLAKONS (15 ML, KAS SATUR 25, 50, 100 VAI 125 DEVAS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizats

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Modificéts dzivs CRRSV-1, celms 96V198: 10>? — 10> CCIDso

2 ml
0,5 ml

25 devas (2 ml)
50 devas (2 ml)
100 devas (0,5 ml)
125 devas (2 ml)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp.{mm/gggg}

vvvvvv
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Suvaxyn PRRS MLV liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavos$anai cikam

2. Sastavs
Katra 2 ml deva satur:

AKktivas vielas:
Liofilizats:
Modificéts dzivs CRRSV-1*, celms 96V198: 10> — 10°? CCIDso**

* Cuku respiratora un reproduktiva sindroma viruss, 1. genotips
** 50% stnu kultiiras inficgjosa deva

Skidinatajs:
Natrija hlorida skidums 0,9 %: Iidz 1 devai.

Liofilizats: balgana krasa.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains, Skidums.

3.  Merksugas

Ciikas (nobarojamas ctikas, jaunciikas un sivénmates).

4. LietoSanas indikacijas

Kliniski veselu ciiku aktivai imunizacijai no 1 dienas vecuma ciiku respiratora un reproduktiva
sindroma (CRRS) virusa skarta vide, lai samazinatu virémijas ilgumu un izdalfjumus no deguna, ko
izraistjusi inficéSanas ar CRRS virusa Eiropas celmiem (1. genotipu).

Imunitates iestasanas: 3 nedélas.
Imunitates ilgums: 26 nedélas.

Nobarojamas ciikas:

Papildus tika pieradits, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija pret
ierosinataju, kas ievadits 26. ned€]a péc vakcinacijas, samazina plausu bojajumus. Pieradits, ka
seronegativu 2 ned€las vecu sivénu intramuskulara vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 28.
diena un 16. nedela pec vakcinacijas, samazina plauSu bojajumus un virusa peroralu izdaliSanos.

Turklat seronegativu 3 dienas vecu sivénu intranazala vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 21.
diena p&c vakcinacijas, samazinaja virémiju, izdalijumus no deguna un plausu bojajumus.
Seropozitivu 3 dienas vecu sivénu intranazala vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 10 nedelas
p&c vakcinacijas samazinaja viremiju, izdalfjumus no deguna un plausu bojajumus.

Jaunciikas un sivénmates:

Papildus tika pieradits, ka kliniski veselu jaunciiku un sivénmasu, kuras ir bijusas saskaré ar CRRS
virusu (t.i., ieprieks vakcingtas pret CRRS virusu, vai saskarusas ar CRRS virusa lauka infekciju) vai
nav bijusas saskare ar CRRS virusu, vakcinacija pirms griisnibas iestasanas samazina transplacentaro
inficé$anos, ko izraisa CRRS viruss griisnibas p&dgja trimestri, un samazina ar to saistito negativo
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ietekmi uz reproduktivo funkciju (samazina nedzivi dzimuso sivénu skaitu, virémiju sivéniem pec
dzimsanas un atSkirot no mates, atSkirtiem sivéniem plausu bojajumus un virusslodzi plausas).

5. Kontrindikacijas

Nelietot ganampulkos, kuros Eiropas CRRS viruss nav konstatets ar drosam diagnostikas metodém.
Nelietot vaislas kuiliem, kuru sperma tiek izmantota, jo CRRS viruss var izplatities ar spermu.
Nelietot grisnam jauncikam un sivénmateém, kuras nav bijusas saskaré ar CRRS virusu, grisnibas
otraja pusg, jo vakcinas celms var $k&rsot placentu. Vakcinas ievadiSana griisnam jaunciikam un
sivénmateém, kuras nav bijusas saskargé ar CRRS virusu, griisnibas otraja pusé var ietekmét to
reproduktivas spgjas.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Nevakcinét ciikas, kuras jaunakas par 3 dienam intranazali, jo vienlaiciga jaunpiena uznemsana var
ietekm@t vakcinas iedarbigumu.

Vakcinacijas mérkis ir panakt viendabigu imunitati mérka populacija saimniecibas lTment.
Jaizvairas no vakcinas celma ieneSanas vide, kura CRRS viruss vél nav izplatits.

P&c intramuskularas vakcinacijas dzivnieki var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 16 nedglas. Pec
intranazalas vakcinacijas dzivnieki var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 10 ned€las. Vakcinas celms
var izplatities nonakot saskar€ ar cikam. Visbiezakais izplatiSanas veids ir tieSa saskare, bet nevar
izslegt izplatisanos ar infic€tiem priekSmetiem vai pa gaisu.

Javeic 1pasi piesardzibas pasakumi, lai noverstu vakcinas celma izplatiSanos uz nevakcingtiem
dzivniekiem (piem., uz grisnam jaunciikam un sivénmateém, kuras nav bijusas saskaré ar CRRS
virusu, griisnibas otraja puse), kuriem japaliek briviem no CRRS virusa.

Vaislas dzivnieki, kuri nav bijusi saskare ar CRRS virusu (piem., nomainai paredzg&tas jaunciikas no
CRRS virusa negativiem ganampulkiem), nonakot ar CRRS virusu skarta ganampulka, javakcing
pirms pirmas aps€kloSanas.

Vakcinaciju velams veikt atseviska karantinas zona. Jaievero parejas periods starp vakcinaciju un
dzivnieku parvietosanu uz selekcijas bloku. Sim parejas periodam jabiit garakam par CRRS MLV
vakcinas izdali$anas fazi péc vakcinacijas.

Lai ierobezotu iesp&jamo rekombinacijas risku starp viena genotipa CRRS vakcinas celmiem, viena
saimnieciba vienlaicigi neizmantot dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi viena
genotipa celmi. Gadijuma, kad tiek mainita viena CRRS MLV vakcina uz citu CRRS MLV vakcinu, ir
jaievero parejas periods starp pasreizgjas vakcinas pedgjo ievadisanu un jaunas vakcinas pirmo
ievadisanu. Sim parejas periodam jabiit garakam par pasreizgjas vakcinas izdali$anas periodu péc
vakcinacijas. Viena ganampulka ruttnas veida nedrikst parmainus lietot divas vai vairak komercialas
CRRS MLV vakcinas.

Griisniba:

Drikst lietot jauncikam un sivénmateém, kuras nav bijusas saskar€ ar CRRS virusu, pirms apseklosanas
vai griisnibas pirmaja puse.

Drikst lietot griisnam jaunciikam un sivénmatém, kuras ir bijusas saskaré ar CRRS virusu, griisnibas
otraja puse.
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Laktacija:
Drikst lictot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

PardozgSana:

Loti biezi neilgi p&c desmitkartigas devas ievadiSanas sivéniem tika nove€rotas anafilaktiska tipa
reakcijas (trice, apatija un / vai vemsana); §is pazimes bez arstéSanas izzuda dazu stundu laika. Loti
biezi 24 stundu laika péc vakcinacijas bija vérojama Tslaiciga rektalas temperatiiras paaugstinasanas
(vidgji 0,3 °C un individuali Iidz 1,2 °C). Loti biezZi injekcijas vieta bija vérojamas lokalas reakcijas,
miksta / cieta pietikum veida (mazaks vai tiesi 0,7 cm diametra), bez karstuma vai sapém, kas izzuda
5 dienu laika.

P&c desmitkartigas devas ievadiSanas pirms aps€klosanas vai grisnam jaunciikam un sivénmatem,
kuras nav bijusas saskareé ar CRRS virusu, pirmaja vai otraja griisnibas pus€, novéroja lidzigas
blakusparadibas ka tas, kas aprakstitas 7.punkta. Lokalo reakciju maksimalais izmérs bija lielaks
(2 cm) un maksimalais ilgums bija garaks (Iidz pat 9 dienam sivénmatém pirms aps€klosanas).

Peéc desmitkartigas devas ievadiSanas jauncukam un sivénmatém, kuras ir bijusas saskaré ar CRRS
virusu, grisnibas otraja pusg, 4 stundas péc vakcinacijas bija veérojama Tslaiciga rektalas temperatiiras
paaugstinasanas (vid&ji 0,3 °C, un atseviski I1dz 0,6 °C). Loti bieZi tika noverota Tslaiciga lokala
reakcija, kas skara visu kakla apvidu (sarkani-violets tumss, eritematozs pietikums, kas izraisa niezi,
puslisu veidoSanas, paaugstinata lokala temperattira, un, reizém, sapes). Reakcijas rezultata veidojas
cieti audi un kreve, kas loti biezi ilga vairak neka 44 dienas.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zaleém.

7 Blakusparadibas

Nobarojamas cukas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira'

(>1 dzivniekam/10 arstgjamiem dzivniekiem):

Biezi Pietikums injekcijas vieta

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstejamiem

dzivniekiem):

Retak Anafilaktiska tipa reakcijas (piem., vemsSana,

! ka “1jas (pl
(1 Tidz 10 dzivnickiem/I 000 arstgjamiem trice un/vai viegla nomakiiba)

dzivniekiem):

'Parejosa; noverota 4 dienu laika pec vakcinacijas. Vidgji 0,5 °C un atseviski I1dz 1,4 °C.
2Parasti mazaks par 2 cm diametra; izziid 3 dienu laika.
’Noverots neilgi péc vakcinacijas. Parasti paris stundu laika izzid spontani, bez arsteSanas.
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CRRS virusu neparslimoju$as jauncukas un sivenmates pirms apséklo$anas:

Loti biezi

(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem):

Paaugstinata temperatiira’

Pietiikums injekcijas vieta?

'Parejosa; noverota 4 stundas pec vakcinacijas. Videji 0,2 °C un atseviski Iidz 1,0 °C.
*Parasti mazaks par 0,5 cm diametra; 5 dienu laika izziid spontani, bez arsteSanas.

CRRS virusu neparslimojus$as jaunciikas un sivéenmates grisnibas pirmaja puse:

Loti biezi
(>1 dzivniekam/10 arstgjamiem dzivniekiem):

Paaugstinata temperatiira
Pietiikums injekcijas vieta?

'Parejosa; noverota 4 stundas pec vakcinacijas. Vidgji 0,8 °C un atseviski Iidz 1,0 °C.
2Parasti mazaks par 1,4 cm diametra; 9 dienu laika izziid spontani, bez arstéSanas.

CRRS virusu parslimojusas jauncukas un sivénmates grisnibas otraja puse:

Loti biezi
(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem):

Paaugstinata temperattra'
Pietikums injekcijas vieta

'Parejosa; novérota 4 stundas pec vakcinacijas. Videji 0,4 °C un atseviski Iidz 0,6 °C.
*Parasti mazaks par 5 cm diametra; 32 dienu laika izzud spontani, bez arsteSanas.

Sivénmates laktacijas perioda:

Loti biezi
(>1 dzivniekam/10 arstgjamiem dzivniekiem):

Paaugstinata temperattra'
Samazinata Estgriba’
Pietiikums injekcijas vieta®

'Parejosa, lidz 2,2 °C. Novérots 2 dienas pec vakcinacijas; izzid spontani 4 dienu laika bez arstesanas.
*Novérota 1 — 4 dienas pé&c vakcinacijas un spontani izziid 3 dienu laika bez arsteSanas.
3L1dz 11 cm diametra. Izzid spontani 3 dienu laika bez arstéanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskulara ievadiSana: 2 ml kakla.

Intranazala ievadiSana: 2 ml ievada pa 1 ml katra nasi.

Nobarojamas ciikas no 1 dienas vecuma:
Cukam intramuskulari ievada vienu 2 ml devu.

Nobarojamas ciikas no 3 dienu vecuma:

Cikam intramuskulari ievada vienu 2 ml devu vai intranazali ievada vienu 2 ml devu, ievadot 1 ml
katra nas, izmantojot sterilu §lirci, kas nav savienota ar adatu.

Jauncukas un sivénmates:




Intramuskulari ievada vienu 2 ml devu pirms iclaiSanas sivénmasu ganampulka, apméram 4 ned¢las
pirms apsékloSanas. Ik péc 6 ménesiem veic revakcinaciju ar vienu vakcinas devu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Iz8kidinat liofilizatu ar tam pievienoto skidinataju. Gadijumos, kad flakonus, kuros ir skidinatajs un

skidinatajs, mingtais s€rijas numurs ir identisks flakona s€rijas numuram, kura ir liofilizats.

Izskidinat vakcinu ar atbilstoSo skidinataju:

Devu skaits flakona (liofilizats) | NepiecieSamais §kidinataja daudzums
25 devas 50 ml

50 devas 100 ml

125 devas 250 ml

Parnest apmeéram 5 ml $kidinataja liofilizata flakona, un parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba

P T P T

daudzumu): 25 devas izskidina 50 ml $kidinataja, 50 devas izskidina 100 ml skidinataja, un 125 devas
iz8kidina 250 ml $kidinataja.

__________

nogulsnes.
Lietot sterilas $lirces un adatas.
Ieteicams lietot vairakdevu §lirci. Vakcinacijas ierices izmantot saskana ar razotaja instrukciju.

Injekciju adatam jaatbilst ciikas lielumam.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2°C - 8°C).

Skidinataju var uzglabat arpus ledusskapja 15 °C - 25 °C temperatiira.

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un mark&uma pec
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo 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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/17/215/001-003

Kartona kaste ar 1 flakonu 15 ml (25 devas) un 1 flakonu 50 ml skidinataja.
Kartona kaste ar 1 flakonu 15 ml (50 devas) un 1 flakonu ar 100 ml $kidinataja.
Kartona kaste ar 1 flakonu 15 ml (125 devas) un 1 flakonu ar 250 ml §kidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

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 un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088

pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06iuka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com
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mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\Gda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Cita informacija

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Vakcina satur modificgtu dzivu CRRS virusu (1. genotipa 1.apakstipu). Tas stimule aktivo imunitati
pret CRRS virusu. Vakcinas iedarbigums ir pieradits laboratoriskajos vakcinacijas un provokacijas
pétijumos, izmantojot virusa 1. genotipa 1.apakstipa celmu.

Papildu kliniskie petijumi pieradija, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija
nodrosinaja aizsardzibu pret citu CRRS virusa 1 genotipa 1. apakstipa celmu (AUT15-33), 2.
apakstipa celmu (BORS57) un 3. apakstipa celmu (Lena).
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Suvaxyn PRRS MLV liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavos$anai cikam

2. Sastavs
Katra 0,5 ml deva satur:

Aktivas vielas:
Liofilizats:
Modificéts dzivs CRRSV-1*, celms 96V198: 10> — 10°? CCIDso**

* Cuku respiratora un reproduktiva sindroma viruss, 1. genotips
** 50% stnu kultiiras inficgjosa deva

Skidinatajs:
Natrija hlorida skidums 0,9 %: Iidz 1 devai.

Liofilizats: balgana krasa.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains, Skidums.

3.  Merksugas

Ciikas (nobarojamas ctikas, jaunciikas un sivénmates).

4. LietoSanas indikacijas

Kliniski veselu ciiku aktivai imunizacijai no 1 dienas vecuma ciiku respiratora un reproduktiva
sindroma (CRRS) virusa skarta vide, lai samazinatu virémijas ilgumu un izdalfjumus no deguna, ko
izraistjusi inficéSanas ar CRRS virusa Eiropas celmiem (1. genotipu).

Imunitates iestasanas: 3 nedélas.
Imunitates ilgums: 26 nedélas.

Nobarojamas ciikas:

Papildus tika pieradits, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija pret
ierosinataju, kas ievadits 26. ned€]a péc vakcinacijas, samazina plausu bojajumus. Pieradits, ka
seronegativu 2 ned€las vecu sivénu intramuskulara vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 28.
diena un 16. nedela pec vakcinacijas, samazina plauSu bojajumus un virusa peroralu izdaliSanos.

Turklat seronegativu 3 dienas vecu sivénu intranazala vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 21.
diena p&c vakcinacijas, samazinaja virémiju, izdalijumus no deguna un plausu bojajumus.
Seropozitivu 3 dienas vecu sivénu intranazala vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 10 nedelas
p&c vakcinacijas samazinaja viremiju, izdalfjumus no deguna un plausu bojajumus.

Jaunciikas un sivénmates:

Papildus tika pieradits, ka kliniski veselu jaunciiku un sivénmasu, kuras ir bijusas saskaré ar CRRS
virusu (t.i., ieprieks vakcingtas pret CRRS virusu, vai saskarusas ar CRRS virusa lauka infekciju) vai
nav bijusas saskare ar CRRS virusu, vakcinacija pirms griisnibas iestasanas samazina transplacentaro
inficé$anos, ko izraisa CRRS viruss griisnibas p&dgja trimestri, un samazina ar to saistito negativo
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ietekmi uz reproduktivo funkciju (samazina nedzivi dzimuso sivénu skaitu, virémiju sivéniem pec
dzimsanas un atSkirot no mates, atSkirtiem sivéniem plausu bojajumus un virusslodzi plausas).

5. Kontrindikacijas

Nelietot ganampulkos, kuros Eiropas CRRS viruss nav konstatets ar drosam diagnostikas metodém.
Nelietot vaislas kuiliem, kuru sperma tiek izmantota, jo CRRS viruss var izplatities ar spermu.
Nelietot grisnam jauncikam un sivénmateém, kuras nav bijusas saskaré ar CRRS virusu, grisnibas
otraja pusg, jo vakcinas celms var $k&rsot placentu. Vakcinas ievadiSana griisnam jaunciikam un
sivénmateém, kuras nav bijusas saskargé ar CRRS virusu, griisnibas otraja pusé var ietekmét to
reproduktivas spgjas.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Nevakcinét ciikas, kuras jaunakas par 3 dienam intranazali, jo vienlaiciga jaunpiena uznemsana var
ietekm@t vakcinas iedarbigumu.

Vakcinacijas mérkis ir panakt viendabigu imunitati mérka populacija saimniecibas lTment.
Jaizvairas no vakcinas celma ieneSanas vide, kura CRRS viruss vél nav izplatits.

P&c intramuskularas vakcinacijas dzivnieki var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 16 ned€las. Pec
intranazalas vakcinacijas dzivnieki var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 10 ned€las. Vakcinas celms
var izplatities nonakot saskar€ ar cikam. Visbiezakais izplatiSanas veids ir tieSa saskare, bet nevar
izslegt izplatisanos ar infic€tiem priekSmetiem vai pa gaisu.

Javeic 1pasi piesardzibas pasakumi, lai noverstu vakcinas celma izplatiSanos uz nevakcingtiem
dzivniekiem (piem., uz grisnam jaunciikam un sivénmateém, kuras nav bijusas saskaré ar CRRS
virusu, griisnibas otraja puse), kuriem japaliek briviem no CRRS virusa.

Vaislas dzivnieki, kuri nav bijusi saskare ar CRRS virusu (piem., nomainai paredzg&tas jaunciikas no
CRRS virusa negativiem ganampulkiem), nonakot ar CRRS virusu skarta ganampulka, javakcing
pirms pirmas aps€kloSanas.

Vakcinaciju velams veikt atseviska karantinas zona. Jaievero parejas periods starp vakcinaciju un
dzivnieku parvietosanu uz selekcijas bloku. Sim parejas periodam jabiit garakam par CRRS MLV
vakcinas izdali$anas fazi péc vakcinacijas.

Lai ierobezotu iesp&jamo rekombinacijas risku starp viena genotipa CRRS vakcinas celmiem, viena
saimnieciba vienlaicigi neizmantot dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi viena
genotipa celmi. Gadijuma, kad tiek mainita viena CRRS MLV vakcina uz citu CRRS MLV vakcinu, ir
jaievero parejas periods starp pasreizgjas vakcinas pedgjo ievadisanu un jaunas vakcinas pirmo
ievadisanu. Sim parejas periodam jabiit garakam par pasreizgjas vakcinas izdali$anas periodu péc
vakcinacijas. Viena ganampulka ruttnas veida nedrikst parmainus lietot divas vai vairak komercialas
CRRS MLV vakcinas.

Griisniba:

Drikst lietot jauncikam un sivénmateém, kuras nav bijusas saskar€ ar CRRS virusu, pirms apseklosanas
vai griisnibas pirmaja puse.

Drikst lietot griisnam jaunciikam un sivénmatém, kuras ir bijusas saskaré ar CRRS virusu, griisnibas
otraja puse.
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Laktacija:
Drikst lictot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

PardozgSana:

Loti biezi neilgi p&c desmitkartigas devas ievadiSanas sivéniem tika nove€rotas anafilaktiska tipa
reakcijas (trice, apatija un / vai vemsana); §is pazimes bez arstéSanas izzuda dazu stundu laika. Loti
biezi 24 stundu laika péc vakcinacijas bija vérojama Tslaiciga rektalas temperatiiras paaugstinasanas
(vidgji 0,3 °C un individuali Iidz 1,2 °C). Loti biezZi injekcijas vieta bija vérojamas lokalas reakcijas,
miksta / cieta pietikum veida (mazaks vai tiesi 0,7 cm diametra), bez karstuma vai sapém, kas izzuda
5 dienu laika.

P&c desmitkartigas devas ievadiSanas pirms aps€klosanas vai grisnam jaunciikam un sivénmatem,
kuras nav bijusas saskareé ar CRRS virusu, pirmaja vai otraja griisnibas pus€, novéroja lidzigas
blakusparadibas ka tas, kas aprakstitas 7.punkta. Lokalo reakciju maksimalais izmérs bija lielaks
(2 cm) un maksimalais ilgums bija garaks (Iidz pat 9 dienam sivénmatém pirms aps€klosanas).

Peéc desmitkartigas devas ievadiSanas jauncukam un sivénmatém, kuras ir bijusas saskaré ar CRRS
virusu, grisnibas otraja pusg, 4 stundas péc vakcinacijas bija veérojama Tslaiciga rektalas temperatiiras
paaugstinasanas (vid&ji 0,3 °C, un atseviski I1dz 0,6 °C). Loti bieZi tika noverota Tslaiciga lokala
reakcija, kas skara visu kakla apvidu (sarkani-violets tumss, eritematozs pietikums, kas izraisa niezi,
puslisu veidoSanas, paaugstinata lokala temperattira, un, reizém, sapes). Reakcijas rezultata veidojas
cieti audi un kreve, kas loti biezi ilga vairak neka 44 dienas.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §STm
veterinarajam zaleém.

7 Blakusparadibas

Nobarojamas cukas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira'

(>1 dzivniekam/10 arstgjamiem dzivniekiem):

Biezi Pietikums injekcijas vieta

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstejamiem

dzivniekiem):

Retak Anafilaktiska tipa reakcijas (piem., vemsana,

! ka “1jas (pl
(1 Tidz 10 dzivnickiem/I 000 arstgjamiem trice un/vai viegla nomakiiba)

dzivniekiem):

'Parejosa; noverota 4 dienu laika pec vakcinacijas. Vidgji 0,5 °C un atseviski I1dz 1,4 °C.
2Parasti mazaks par 2 cm diametra; izziid 3 dienu laika.
’Noverots neilgi péc vakcinacijas. Parasti paris stundu laika izzid spontani, bez arsteSanas.
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CRRS virusu neparslimoju$as jauncukas un sivénmates pirms apséklo$anas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira’

(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta?

'Parejosa; noverota 4 stundas pec vakcinacijas. Videji 0,2 °C un atseviski Iidz 1,0 °C.
*Parasti mazaks par 0,5 cm diametra; 5 dienu laika izziid spontani, bez arsteSanas.

CRRS virusu neparslimojus$as jauncikas un sivénmates grisnibas pirmaja puse:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira
(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta?

'Parejosa; noverota 4 stundas pec vakcinacijas. Vidgji 0,8 °C un atseviski Iidz 1,0 °C.
2Parasti mazaks par 1,4 cm diametra; 9 dienu laika izziid spontani, bez arstéSanas.

CRRS virusu parslimojusas jauncukas un sivénmates grisnibas otraja puse:

Loti biezi Paaugstinata temperattra'
(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem): Pietikums injekcijas vieta

'Parejosa; novérota 4 stundas pec vakcinacijas. Videji 0,4 °C un atseviski Iidz 0,6 °C.
*Parasti mazaks par 5 cm diametra; 32 dienu laika izzud spontani, bez arsteSanas.

Sivénmates laktacijas perioda:

Loti biezi Paaugstinata temperattra'
(>1 dzivniekam/10 arst§jamiem dzivniekiem): Samazinata Estgriba’
Pietiikums injekcijas vieta®

'Parejosa, lidz 2,2 °C. Novérots 2 dienas pec vakcinacijas; izzid spontani 4 dienu laika bez arstesanas.
*Novérota 1 — 4 dienas pé&c vakcinacijas un spontani izziid 3 dienu laika bez arsteSanas.
3L1dz 11 cm diametra. Izzid spontani 3 dienu laika bez arsté$anas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

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

Intramuskulara ievadiSana: 0,5 ml kakla.
Intranazala ievadi$ana: 0,5 ml ievada viena nasi.

Nobarojamas ciikas no 1 dienas vecuma:
Cukam intramuskulari ievada vienu 0,5 ml devu.

Nobarojamas ciikas no 3 dienu vecuma:

Ciukam intramuskulari ievada vienu 0,5 ml devu vai intranazali ievada vienu 0,5 ml devu, ievadot
viena nasi, izmantojot sterilu §lirci, kas nav savienota ar adatu.

37



Jaunciikas un sivénmates:
Intramuskulari ievada vienu 0,5 ml devu pirms ielaiSanas sivénmasu ganampulka, apméram 4 ned¢las
pirms apsekloSanas. Ik p&c 6 menesiem veic revakcinaciju ar vienu vakcinas devu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Izskidinat liofilizatu ar tam pievienoto Skidinataju. Gadijumos, kad flakonus, kuros ir $kidinatajs un

skidinatajs, mingtais s€rijas numurs ir identisks flakona s€rijas numuram, kura ir liofilizats.

Izskidinat vakcinu ar atbilstoSo skidinataju:

Devu skaits flakona (liofilizats) | NepiecieSamais $kidinataja daudzums
100 devas 50 ml

Parnest apméram 5 ml skidinataja liofilizata flakona un parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba

P T P T T

vvvvvvvvvv

nogulsnes.
Lietot sterilas §lirces un adatas.
Ieteicams lietot vairakdevu slirci. Vakcinacijas ierices izmantot saskana ar razotaja instrukciju.

Injekciju adatam jaatbilst ciikas lielumam.

10. IerobezZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Skidinataju var uzglabat arpus ledusskapja 15 °C — 25 °C temperatiira.

Nesasaldget.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un mark&uma pec
Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

PR T Rty

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/17/215/004

Kartona kaste ar 1 flakonu 15 ml (100 devas) un 1 flakonu ar 50 ml $kidinataja.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

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 un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka bunarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info(@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com
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EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

17. Cita informacija

Vakcina satur modificétu dzivu CRRS virusu (1. genotipa 1.apakstipu). Tas stimulé aktivo imunitati
pret CRRS virusu. Vakcinas iedarbigums ir pieradits laboratoriskajos vakcinacijas un provokacijas
petijumos, izmantojot virusa 1. genotipa l.apakstipa celmu.

Papildu kliniskie petijumi pieradija, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija

nodrosinaja aizsardzibu pret citu CRRS virusa 1 genotipa 1. apakstipa celmu (AUT15-33), 2.
apakstipa celmu (BORS57) un 3. apakstipa celmu (Lena).
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