VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/15/0004

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavo$anai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (1 ml) satur:

Aktiva viela

Liofilizats:

Dzivs, novajinats ctuku respiratora un reproduktiva sindroma viruss (CRRSV), celms 94881
(1. genotips):

10**-10*° TCID,;*

* 50% audu kultaras inficgjosa deva

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.

Liofilizats: pelekbalts Iidz pienaini peleks.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains §kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Ciikas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kliniski veselu ctiku no 17 dienu vecuma lidz nobarosanas beigam un vecaku aktivai imunizacijai
fermas, kuras konstatéts Eiropas (1. genotipa) ciiku reproduktiva un respiratora sindroma viruss
(CRRSV), lai samazinatu virusa daudzumu asinis seropozitiviem dzivniekiem lauka apstaklos.
Eksperimentalos provokacijas petijjumos, kuros ietvera tikai seronegativus dzivniekus, tika pieradits, ka
vakcinacija samazina plausu bojajumus, virusa daudzumu asinis un plausu audos, ka ari infekcijas
negativo ietekmi uz kermena svara pieaugumu diena. Ar elposanu saistitu klinisko pazimju butisku

samazinajumu v&l vairak vargja pieradit péc imunitates sakSanas.

Imunitates iestasanas: pec 3 nedelam.
Imunitates ilgums: 26 nedglas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot vaislas dzivniekiem.

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



4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinget tikai veselus dzivniekus.

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

Nelietot vaislas kuiliem, kuri paredz&ti veselu ganampulku s€klosanai, jo CRRSV var izplatities ar
spermu.

No mates iegitas antivielas trauc€ vakcinas efektivitatei. Gadijumos, kad ir konstatétas no mates iegiitas
antivielas, attiecigi piem&rota laika japlano sivénu sakotngja vakcinéSana.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinas virusa celms uz nevakcinétiem dzivniekiem, kuri ir saskaré ar vakcinétiem dzivniekiem, var
izplatities lidz 3 ned€lam ilgi péc vakcinacijas. Vakcinas virusa celmu vakcingtie dzivnieki var izdalit
ar fekalijam un dazos gadijumos ar sekrétiem no mutes.

Jauzmanas, lai vakcinas viruss neizplatitos no vakcinétiem dzivniekiem uz nevakcingtiem, kuri vel ir
brivi no CRRSV.

Optimalai CRRS kontroles programmas izpildei javakciné visi dzivnieki ganampulka. Sivénmasu
ganampulka ieteicams izmantot registrétu vakcinu, kura paredzéta lietosanai sivénmatém.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana un péc tam attistijusas blakusparadibas, meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti biezi péc vakcinéSanas var biit novérojama neliela (ne lielaka par 1,5 °C), parejosa kermena
temperatliras paaugstinasanas. Temperatlira atgriezas norma bez papildu arst€Sanas 1-3 dienas péc
noveérota temperattiras maksimala pieauguma.

Retak ir reakcijas injekcijas vieta. Var noverot parejosSu minimalu adas pietikumu vai apsartumu. STs
reakcijas pariet pasas bez papildu arstéSanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L&mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Devas un lietoSanas veids:
Vienreizgja vienas devas (1 ml) intramuskulara injekcija neatkarigi no kermena svara.




.....

skidinataja.

Pirms lieto$anas japarliecinas, ka liofilizats ir pilniba izskidis.

Lietosanas laika jaizvairas no zalu kontaminacijas.

Izmantot sterilu aprikojumu.

Nedrikst aizbazni caurdurt vairakas reizes, piem&ram, izmantojot automatiskos injektorus.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Péc desmitkartigas devas ievadisanas divas ned€las veciem sivéniem, kuriem saskare ar virusu nav
bijusi, papildu negativa iedarbiba attieciba uz sistémiskam un vietgjam reakcijam nav novérota.

4.11 lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiski Iidzekli ciiku dzimtas dzivniekiem, dzivu virusu vakcinas
cikam. Ciiku reproduktiva un respiratora sindroma viruss.
ATK vet kods: QI09ADO03.

Vakcina paredzeta cikam, lai stimul€tu imunitates veidoSanos pret ciiku reproduktiva un respiratora
sindroma virusu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Saharoze

Zelatins

Kalija hidroksids
Glutaminskabe

Kalija dihidroortofosfats
Kalija hidrogénfosfats
Natrija hlorids

Skidinatajs:

Fosfata buferskidums:
Natrija hlorids

Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats
Natrija hidrogénfosfats
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzgts lietoSanai ar $Tm
veterinarajam zalém.



6.3 Deriguma termins

Deriguma termins$ liofilizatam izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins skidinatajam izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 8 stundas.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

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

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

1 liofilizata flakons ar 10 ml (10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml (100 devas) vai 250 ml (250 devas)
un 1 8kidinataja flakons ar 10 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml viena kartona kastite.

12 liofilizata flakoni ar 10 ml (10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml (100 devas) vai 250 ml (250 devas)
atseviska kartona kastite.

25 liofilizata flakoni ar 10 ml (10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml (100 devas) vai 250 ml (250 devas)
atseviska kartona kastite.

12 skidinataja flakoni ar 10 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml atseviska kartona kastite.

25 $kidinataja flakoni ar 10 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml atseviska kartona kastite.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/15/0004

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 04/03/2015
P&dgjas parregistracijas datums: 27/02/2020



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



