I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai cikam

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

Liofilizats:

Aktiva viela:

Modificéts dzivs CRRSV-1%*, celms 96V198: 10*? — 10°2 CCIDso**

* Ciuiku respiratora un reproduktiva sindroma viruss, 1. genotips
** 50% Stnu kultiiras inficgjosa deva

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

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.
Liofilizats: balgana liofilizéta granula.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains $kidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cukas (nobarojamas ctkas, jaunciikas un sivénmates).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

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

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 26 ned€las p&c vakcinacijas.

Nobarojamas ciikas:

Papildus tika pieradits, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija pret
ierosinataju, kas ievadits 26. nedg€la p&c vakcinacijas, samazina plausu bojajumus. Pieradits, ka

seronegativu 2 nedglas vecu siveénu intramuskulara vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 28.
diena un 16. nedela pec vakcinacijas, samazina plausu bojajumus un virusa peroralu izdali$anos.

Turklat seronegativu 3 dienas vecu sivénu intranazala vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 21.
diena pec vakcinacijas, samazinaja virémiju, izdaljjumus no deguna un plausu bojajumus.
Seropozitivu 3 dienas vecu sivénu intranazala vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 10 ned&las
pec vakcinacijas, samazindja virémiju, izdalijjumus no deguna un plausu bojajumus.



Jaunciikas un sivénmates:

Papildus tika pieradits, ka klmiski veselu jaunctiku un sivénmasu, kuras ir bijusas saskare ar CRRS
virusu (t.i., iepriek$ vakcin&tas pret CRRS virusu, vai saskarusas ar CRRS virusa lauka infekciju) vai
nav bijusas saskar€ 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, vir€miju sivéniem péc
dzimsSanas un atskirot no mates, atSkirtiem sivéniem plausu bojajumus un virusslodzi plausas).

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot ganampulkos, kuros Eiropas CRRS viruss nav konstatets ar drosam diagnostikas metodem.
Nelietot vaislas kuiliem, kuru sperma tiek izmantota, jo CRRS viruss var izplatities ar spermu.

Nelietot grisnam jaunctikam un sivénmateém, kuras nav bijuSas saskare ar CRRS virusu, griisnibas
otraja pusg, jo vakcinas celms var Sk&rsot placentu. Vakcinas ievadiSana griisnam jaunciikam un
sivénmatém, kuras nav bijuSas saskaré ar CRRS virusu, griisnibas otraja pusé var ietekmét to
reproduktivas spéjas.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakecinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

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

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Vakcinacijas mérkis ir panakt viendabigu imunitati merka populacija saimniecibas [imen.
Jaizvairas no vakcinas celma ieneSanas vide, kura CRRS viruss vel nav izplatits.

Dzivnieki, kuri vakcingti intramuskulari, var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 16 ned€las péc
vakcinésanas. Dzivnieki, kuri vakcingti intranazali, var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 10 nedglas.
Vakcinas celms var izplatities nonakot saskar€ ar cikam. Visbiezakais izplatiSanas veids ir tieSa
saskare, bet nevar izslégt izplatiSanos ar infic€tiem priekSmetiem vai pa gaisu.

Javeic 1pasi piesardzibas pasakumi, lai noverstu vakcinas celma izplatiSanos uz nevakcingtiem
dzivniekiem (piem., uz griisnam jaunciikam un sivénmatem, 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 paredz&tas jaunciikas no
CRRS virusa negativiem ganampulkiem), nonakot ar CRRS virusu skarta ganampulka, javakcing
pirms pirmas aps€kloSanas.

Vakcinaciju velams veikt atseviska karantinas zona. Jaievéro parejas periods starp vakcinaciju un
dzivnieku parvietosanu uz selekcijas bloku. Sim parejas periodam jabit garakam par CRRS MLV
vakcinas izdaliSanas fazi p&c 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 pasreiz€jas vakcinas pedgjo ievadiSanu un jaunas vakcinas pirmo
ievadisanu. Sim parejas periodam jabiut garakam par pasreizéjas 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 lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Nav.




4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti biezi var noverot Tslaicigu rektalas temperatiiras paaugstinasanos (vid&ji par 0,5 °C un individuali
lidz 1,4 °C) 4 dienu laika p&c vakcinacijas. Biezi var noverot lokalas reakcijas pietikuma veida, kas
spontani izziid 3 dienu laika. Lokalais audu reakcijas laukums parasti ir mazaks par 2 cm diametra.
Reti var noverot anafilaktiska tipa reakcijas (vemsana, trice un / vai viegls nomakums) sivéniem, 1si
pec vakcinacijas. Tas izzuda dazu stundu laika bez arst€Sanas.

Loti biezi aps€klosanai paredz&tam jaunctikam un sivénmatem, kuras nav bijusas saskaré ar CRRS
virusu, 4 stundas pec vakcinacijas var noverot, nelielu un 1slaicigu rektalas temperattiras
paaugstinasanos (vidgji 0,2 °C un individuali Iidz 1,0 °C). Loti bieZi var noverot lokalas reakcijas
pietikuma veida, kas spontani izziid 5 dienu laika. Lokalais audu reakcijas laukums parasti ir mazaks
par 0,5 cm diametra.

Loti biezi jaunctikam un sivénmatem, kuras nav bijuSas saskare ar CRRS virusu, grisnibas pirmaja
pusg, 4 stundas p&c vakcinacijas var noverot nelielu un slaicigu rektalas temperattiras paaugstinasanos
(vidgji 0,8 °C un individuali Iidz 1,0 °C). Loti biezi var novérot lokalas reakcijas pietikuma veida, kas
spontani izziid 9 dienu laika. Lokalais audu reakcijas laukums parasti ir mazaks par 1,4 cm diametra.

Loti biezi jaunctikam un sivénmatem, kuras ir bijuSas saskare ar CRRS virusu, griisnibas otraja pusg, 4
stundas pé&c vakcinacijas var novérot nelielu un Tslaicigu rektalas temperatiiras paaugstinasanos (vidgji
0,4 °C un individuali Iidz 0,6 °C). Loti bieZi var novérot lokalas reakcijas pietikuma veida, kas
spontani izzid 32 dienu laika. Lokalais audu reakcijas laukums parasti ir mazaks par 5 cm diametra.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-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 arst€tajiem dzivniekiem);

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

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

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba:

Drikst lietot jaunctikam un sivénmateém, kuras nav bijuSas saskaré ar CRRS virusu, pirms apsekloSanas
vai grisnibas pirmaja puse.

Drikst lietot grisnam jaunctikam un sivénmatem, kuras ir bijusas saskare ar CRRS virusu, griisnibas
otraja pusg.

Laktacija:
Nav pieradits §1s vakcinas droSums laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lemumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanas veids:

Imunizacija javeic ievadot intramuskulari vai intranazali.

Iz8kidinat liofilizatu ar tam pievienoto skidinataju. Gadijumos, kad flakonus, kuros ir §kidinatajs un
liofilizats, uzglaba atseviski, pirms liofilizata izSkidinaSanas japarbauda, vai flakona, kura ir
skidinatajs, mingtais s€rijas numurs ir identisks flakona sérijas numuram, kura ir liofilizats. Parnest
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devas izskidina 50 ml $kidinataja, 50 devas izSkidina 100 ml $kidinataja, un 125 devas izSkidina 250
ml skidinataja.

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

Vakecinacijas shéma:
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 nasT, izmantojot sterilu §lirci, kas nav savienota ar adatu.

Jauncukas un sivénmates: intramuskulari ievada vienu 2 ml devu pirms ielaiSanas sivénmasu
ganampulka, apm&ram 4 nedglas pirms aps€klosanas. Ik p&c 6 méneSiem veic revakcinaciju ar vienu
vakcinas devu.

Lietot sterilas $Slirces un adatas.

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

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

Loti biezi neilgi pec desmitkartigas devas ievadiSanas, sivéniem tika noverotas anafilaktiska tipa
reakcijas (trice, apatija un /vai vemsana); §Is 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 v@rojamas lokalas reakcijas
miksta /cieta pietikuma 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 griisnam jaunciikdm un sivénmatém,
kuras nav bijusas saskaré ar CRRS virusu, pirmaja vai otraja griisnibas pus€, novéroja lidzigas
blakusparadibas ka tas, aprakstitas 4.6. apakSpunkta. Lokalo reakciju maksimalais izmers bija lielaks
(2 cm) un maksimalais ilgums bija garaks (Iidz pat 9 dienam sivénmatém pirms apséklosanas).

Peéc desmitkartigas devas ievadiSanas jaunctikam un sivenmatem, kuras ir bijuSas saskaré ar CRRS
virusu, griisnibas otraja pus€, 4 stundas péc vakcinacijas bija vérojama 1slaiciga rektalas temperatiiras
paaugstinasanas (vidgji 0,3 °C, un atseviski [idz 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, reizé€m, sapes). Reakcijas rezultata veidojas
cieti audi un kreve, kas loti biezi ilga vairak neka 44 dienas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

S. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli ctikam, dzivu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QI09ADO03.

Vakcina satur modificetu 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 1. apakstipa celmu.

Papildu kliniskie petijumi paradija, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija
nodro§inaja aizsardzibu pret citu CRRS virusa 1. genotipa 1. apakstipa celmu (AUT15-33), 2.
apakstipa celmu (BORS57) un 3. apakstipa celmu (Lena).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Dekstrans 40

Kazeina hidrolizats
Laktozes monohidrats
Sorbits 70% (Skidums)
Natrija hidroksids
Udens injekcijam
Atskaiditajs
Skidinﬁtﬁjs:

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

vvvvvv

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

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

Skidinataju var uzglabat arpus ledusskapja 15 °C - 25 °C temperatiira.
Iz8kidinato zalu uzglabasanas nosacijumus skatit 6.3. apakSpunkta.
Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Vakcina (liofilizats):

I tipa hidrolitiskais stikla flakons (Ph.Eur.) 15 ml (25, 50 vai 125 devas), ar brombutila elastoméra
aizbazni un aluminija vacinu.

Skidinatajs:
Augsta blivuma polietileéna (HDPE) flakons ar 50, 100 vai 250 ml skidinataju, ar hlorbutila
elastom@ra 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 skidinataja.
Kartona kaste ar 1 flakonu 15 ml (125 devas) un 1 flakonu ar 250 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/215/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 24/08/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

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

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietosanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiestbu aktiem.


http://www.ema.europa.eu/

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN> RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) raZzotaja(-u) nosaukums un adrese:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIJA

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu
dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu razo$anu,
ievesanu, uzglabasanu, pardosanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,
ka:

a) veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kaves dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un
apkaroSanas nacionalas programmas IstenoSanu vai apgriitinas infekcijas neesamibas
apstiprinasanu dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstetajiem
dzivniekiem.

b)  veterinaras zales ir paredz€tas imunitates ierosinasanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas
dala ir loti reti sastopama.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas, kas min&tas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai arT neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste (25, 50 un 125 devas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai cikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra deva (2 ml) satur:
Modificéts dzivs CRRSV-1, celms 96V 198: 10> — 10°? CCIDso

3. ZALU FORMA

Liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

25 devas
50 devas
125 devas

|5. MERKA SUGAS

Ciikas (nobarojamas ciikas, jaunctikas un sivénmates).

-

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Intranazalai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

12



| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

M1 — 1l =V

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Skidinataju var uzglabat arpus ledusskapja 15 °C - 25 © C temperatiira.
Nesasaldet. Sargat no gaismas.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicina$ana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/215/001 (50 ml)
EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

HDPE flakoni (100 ml vai 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai cukam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Natrija hlorida skidums 0,9%

3. ZALU FORMA

Skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

|5.  MERKA SUGAS

Cikas (nobarojamas ciikas, jaunctkas un sivénmates).

-

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lm.
Intranazalai lietoSanai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

------

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium

Rue Laid Bumniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

HDPE flakons (50 ml)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai cukam

-

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Natrija hlorida skidums 0,9%

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Lm.
Intranazalai lietoSanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

------

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Stikla flakons (15 ml, kas satur 25, 50 vai 125 devas)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV liofilizats suspensijas injekcijam pagatavosanai cikam

-

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Modificéts dzivs CRRSV-1, celms 96V 198: 10> — 10°? CCIDso

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

25 devas
50 devas
125 devas

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Lm.
Intranazalai lietoSanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: Nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘‘‘‘‘‘

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

______

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIJA

2 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PRRS MLV liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai cikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra deva (2 ml) satur:

Liofilizats:
Aktiva viela:
Modificéts dzivs CRRSV-1%*, celms 96V198: 10> — 10°2 CCIDso**

* Ciuiku respiratora un reproduktiva sindroma viruss, 1. genotips
** 50% Stnu kultiiras inficgjosa deva

Skidinatajs:
Natrija hlorida $kidums0,9%: Iidz 1 devai.

Liofilizats: balgana liofilizéta granula.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains, $kidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Kliniski veselu ciiku akttvai imunizacijai no 1 dienas vecuma ciiku respiratora un reproduktiva
sindroma (CRRS) virusa skarta vidg, lai samazinatu virémijas ilgumu un izdalijjumus no deguna, ko
izraisTjusi infic€sanas ar CRRS virusa Eiropas celmiem (1. genotipu).

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 26 ned€las p&c vakcinacijas.

Nobarojamas ctikas:

Papildus tika pieradits, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija pret
ierosinataju, kas ievadits 26. nedg€la p&c vakcinacijas, samazina plausu bojajumus. Pieradits, ka
seronegativu 2 nedglas 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 pec vakcinacijas, samazinaja virémiju, izdaljjumus no deguna un plausu bojajumus.
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Seropozitivu 3 dienas vecu sivénu intranazala vakcinacija pret ierosinataju, kas ievadits 10 nedglas
pec vakcinacijas samazinaja virémiju, izdalijjumus no deguna un plausu bojajumus.

Jaunciikas un sivénmates:

Papildus tika pieradits, ka kltniski veselu jaunctiku un sivénmasu, kuras ir bijusas saskare ar CRRS
virusu (t.i., iepriek$ vakcin&tas 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, vir€miju sivéniem pec
dzim$anas un atskirot no mates, atSkirtiem siv€niem plausu bojajumus un virusslodzi plausas).

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot ganampulkos, kuros Eiropas CRRS viruss nav konstatets ar drosam diagnostikas metodem.
Nelietot vaislas kuiliem, kuru sperma tiek izmantota, jo CRRS viruss var izplatities ar spermu.

Nelietot grisnam jaunctikam un sivénmateém, kuras nav bijuSas saskare ar CRRS virusu, griisnibas
otraja pusg, jo vakcinas celms var Sk&rsot placentu. Vakcinas ievadiSana griisnam jaunciikam un
sivénmatém, kuras nav bijuSas saskaré ar CRRS virusu, griisnibas otraja pus€ var ietekmét to
reproduktivas spgjas.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezi p&c var noverot Tslaicigu rektalas temperatiiras paaugstinasanos (vidgji par 0,5 °C un
individuali I1dz 1,4 °C) 4 dienu laika p&c vakcinacijas. Biezi var noverot lokalas reakcijas pietikuma
veida, kas spontani izzid 3 dienu laika. Lokalais audu reakcijas laukums parasti ir mazaks par 2 cm
diametra. Reti var noverot anafilaktiska tipa reakcijas (vemsana, trice un / vai viegls nomakums),
sivéniem 1si p&c vakcinacijas. Tas izzuda dazu stundu laika bez arstesanas.

Loti biezi aps€klosanai paredz&tam jaunctikam un sivénmatem, kuras nav bijusas saskar€ ar CRRS
virusu, 4 stundas pec vakcinacijas var noverot, nelielu un 1slaicigu rektalas temperattiras
paaugstinasanos (vidgji 0,2 °C un individuali [idz 1,0 °C). Loti biezi var noverot lokalas reakcijas,
pietikuma veida izztid 5 dienu laika. Lokalais audu reakcijas laukums parasti ir mazaks par 0,5 cm
diametra.

Loti biezi jaunctikam un sivénmatem, kuras nav bijuSas saskare ar CRRS virusu, grisnibas pirmaja
pusg, 4 stundas pec vakcinacijas var noverot nelielu un islaicigu rektalas temperattiras paaugstinasanos
(vidgji 0,8 °C un individuali Iidz 1,0 °C). Loti biezi var novérot lokalas reakcijas pietikuma veida, kas
spontani izziid 9 dienu laika. Lokalais audu reakcijas laukums parasti ir mazaks par 1,4 cm diametra.

Loti biezi jaunctkam un sivénmatem, kuras ir bijuSas saskaré ar CRRS virusu, griisnibas otraja puse, 4
stundas péc vakcinacijas var noverot nelielu un Tslaicigu rektalas temperatiiras paaugstinasanos (vidgji
0,4 °C un individuali [idz 0,6 °C). Loti biezi var noverot lokalas reakcijas, pietikuma veida, kas
spontani izziid 32 dienu laika. Lokalais audu reakcijas laukums parasti ir mazaks par 5 cm diametra.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-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 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst€tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).
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Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Ciikas (nobarojamas ciikas, jaunciikas un sivénmates).

-

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskulara injekcija: 2 ml kakla.
Intranazala ievadiSana: 2 ml ievada pa 1 ml katra nasl.

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 nas1, izmantojot sterilu §lirci, kas nav savienota ar adatu.

Jaunciikas un sivénmates: intramuskulari ievada vienu 2 ml devu pirms ielaiSanas sivénmasu
ganampulka, apm&ram 4 nedelas pirms aps€klosanas. Ik pec 6 méneSiem veic revakcinaciju ar vienu
vakcinas devu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Iz8kidinat liofilizatu ar tam pievienoto skidinataju. Gadijumos, kad flakonus, kuros ir §kidinatajs un
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devas izskidina 50 ml $kidinataja, 50 devas izskidina 100 ml skidinataja, un 125 devas izSkidina
250 ml skidinataja.

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

Injekceiju adatam jaatbilst cukas lielumam.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

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.
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Sargat no gaismas.
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un flakona pec
CGEXP’B.

------

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakecinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Nevakcinét cukas, kuras jaunakas par 3 dienam intranazali, jo vienlaiciga jaunpiena uznemsana var
ietekm&t vakcinas iedarbigumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Vakcinacijas mérkis ir panakt viendabigu imunitati meérka populacija saimniecibas [imen.

Jaizvairas no vakcinas celma ieneSanas vide, kura CRRS viruss vel nav izplatits.

Dzivnieki, kuri vakcingti intramuskulari, var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 16 ned€las péc
vakcinésanas. Dzivnieki, kuri vakcingti intranazali, var izdalit vakcinas celmu ilgak neka 10 nedglas.
Vakcinas celms var izplatities nonakot saskar€ ar cikam. Visbiezakais izplatiSanas veids ir tieSa
saskare, bet nevar izslégt izplatiSanos ar infic€tiem priekSmetiem vai pa gaisu.

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

Vaislas dzivnieki, kuri nav bijusi saskargé ar CRRS virusu (piem., nomainai paredzetas jaunciikas no
CRRS virusa negativiem ganampulkiem), nonakot ar CRRS virusu skarta ganampulka, javakcine
pirms pirmas apsekloSanas.

Vakcinaciju velams veikt atseviska karantinas zona. Jaieveéro parejas periods starp vakcinaciju un
dzivnieku parvietosanu uz selekcijas bloku. Sim parejas periodam jabiit garakam par CRRS MLV
vakcinas izdaliSanas fazi p&c vakcinacijas.

Lai ierobezotu iesp&amo 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 pasreiz€jas vakcinas ped&jo ievadiSanu un jaunas vakcinas pirmo
ievadisanu. Sim parejas periodam jabiit garakam par pasreizéjas vakcinas izdaliSanas periodu pec
vakcinacijas. Viena ganampulka rutinas veida nedrikst parmainus lietot divas vai vairak komercialas
CRRS MLV vakcinas.

Griisniba:

Drikst lietot jaunctikam un sivénmatem, kuras nav bijuSas saskare ar CRRS virusu, pirms apsekloSanas
vai grisnibas pirmaja puse.

Drikst lietot grisnam jaunctikam un siveénmatem, kuras ir bijusas saskare ar CRRS virusu, griisnibas
otraja puse.

Laktacija:
Nav pieradits $§1s vakcinas droSums laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zaleém. Lemumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Loti biezi neilgi p&c desmitkartigas devas ievadiSanas sivéniem tika nov&rotas anafilaktiska tipa
reakcijas (trice, apatija un / vai vemsSana); §1s pazimes bez arsteéSanas izzuda dazu stundu laika. Loti
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biezi 24 stundu laika p&c vakcinacijas bija veérojama 1slaiciga rektalas temperatiiras paaugstinasanas
(vidgji 0,3 °C un individuali [1dz 1,2 °C). Loti biezi injekcijas vieta bija v@rojamas lokalas reakcijas,
miksta / cieta pietiikum 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 jauncikam un sivénmatem,
kuras nav bijusas saskare ar CRRS virusu, pirmaja vai otraja grusnibas pus€, novéroja lidzigas
blakusparadibas ka tas, kas aprakstitas 6.punkta. Lokalo reakciju maksimalais izm&rs bija lielaks (2
cm) un maksimalais ilgums bija garaks (I1dz pat 9 dienam sivénmatem pirms apseklosanas).

P&c desmitkartigas devas ievadiSanas jaunctikam un sivénmatem, kuras ir bijusas saskaré ar CRRS
virusu, grisnibas otraja pusg, 4 stundas pec vakcinacijas bija verojama Tslaiciga rektalas temperattras
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 temperatiira, un, reizém, sapes). Reakcijas rezultata veidojas
cieti audi un kreve, kas loti biezi ilga vairak neka 44 dienas.

Nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http:/www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Vakcina satur modificgtu 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 paradija, ka seronegativu 1 dienu vecu sivénu intramuskulara vakcinacija
nodro$inaja aizsardzibu pret citu CRRS virusa 1 genotipa 1. apakstipa celmu (AUT15-33), 2. apakstipa
celmu (BORS57) un 3. apakstipa celmu (Lena).

Kartona kaste ar 1 flakonu 15 ml (25 devas) un 1 flakonu 50 ml $kidinataja.

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

Kartona kaste ar 1 flakonu 15 ml (125 devas) un 1 flakonu ar 250 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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