I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veiklioji medziaga:

liofilizate:

kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo viruso, 1 tipo, KRKSV 94881 padermés, gyvo nusilpninto:
10" TCID;~10™° TCID,,".

* 50 % audiniy kultiiros uzkrecianti dozé.

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medZiagy sudétis

Liofilizatas:

Sacharozé

Zelatina

Kalio hidroksidas

Gutamo rugstis

Kalio-divandenilio fosfatas

Dikalio fosfatas

Natrio chloridas

Skiediklis:

Fosfatinis buferinis tirpalas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Kalio-divandenilio fosfatas

Dinatrio fosfatas

Injekcinis vanduo

Liofilizatas: balk§vas arba balk$vai pilkas.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJSA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.



3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kliniskai sveikoms 17 dieny amziaus ir vyresnéms kiauléms i§ fermy, uzkrésty europiniu (1 genotipo)
kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo virusu (KRKSV), aktyviai imunizuoti, norint sumazinti
viruso kiekj seroteigiamy gyvuliy kraujyje lauko salygomis.

Eksperimentinio uzkrétimo salygomis, dalyvaujant tik seroneigiamiems gyvuliams, nustatyta, kad
vakcinavimas sumazina plauciy pazeidimus, viruso kiekj kraujyje ir plauciy audiniuose, taip pat
neigiamg infekcijos poveikj kasdieniam svorio prieaugiui. Susidarius imunitetui, papildomai buvo
galima nustatyti reik§mingg su kvépavimu susijusiy klinikiniy pozymiy sumazéjimga.

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmé: 26 sav.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai 1§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti veisiamiems gyvuliams.

Negalima naudoti KRKSV neuzsikrétusioms bandoms, kuriose KRKSV nebuvo nustatytas patikimais
diagnostiniais metodais.

Negalima naudoti kuiliams, kuriy sperma naudojama neuzsikrétusioms bandoms, nes KRKSV gali
patekti j sperma.

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.

Nustatyta, kad motininiai antikinai mazina vakcinos veiksmingumga. Esant motininiams antikiinams,
reikia atitinkamai planuoti pirmojo parSeliy vakcinavimo laika.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Vakcininés padermés virusas iki 3 savaiciy po vakcinavimo gali plisti tarp salytj su vakcinuotais
gyvuliais turéjusiy nevakcinuoty gyvuliy. Reikia imtis specialiyjy atsargumo priemoniy, kad biity
i8vengta vakcinos viruso perdavimo bandoje, pvz., uzsikrétusiy gyvuliy neuzsikrétusiems. Vakcinuoti
gyvuliai gali i$skirti vakcininés padermés virusg su iSmatomis ir kai kuriais atvejais su burnos
i$skyromis.

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad virusas nebiity perduotas vakcinuoty gyvuliy nevakcinuotiems,
kurie turi likti neuzsikréte kiauliy kvépavimo ir reprodukcinio sindromo virusu (KRKSV).

Vakcinavimo tikslas yra pasiekti vienoda imunitetg riiSies populiacijos tikio lygyje. ParSavedziy
bandoje rekomenduojama naudoti vakcinos paderme registruota parSavedéms.

Negalima tikyje reguliariai keisti dvi ar daugiau komercines PRRS MLV vakcinas, paremtas skirtingomis
padermémis. KRKSV vakcina, paremta ta pacia paderme (94881 paderme) ir registruota parseliy bei
parSavedziy imunizavimui, gali buti naudojama tame paciame iikyje.

Tam, kad apriboti galimo susimai§ymo rizikg tarp PRRS MLV vakcininés padermés ty paciy genotipy,
negalima naudoti skirtingy PRRS MLV vakciny, paremty skirtingy padermiy vienody genotipy tame
paciame tikyje tuo pa¢iu metu. Tuo atveju, kai pereinama nuo vienos PRRS MLV vakcinos prie kitos
PRRS MLV vakcinos, pereinamasis laikotarpis turi biti tarp paskutinio dabartinés vakcinos skyrimo ir
pirmo biisimos vakcinos skyrimo. Sis pereinamasis laikotarpis turi biiti ilgesnis nei dabartinés vakcinos
viruso i$platinimo po vakcinavimo periodas.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Kiaulés:
Labai dazna Pakilusi temperatiira'
(> 115 10 gydyty gyviny)
Nedazna Reakcija injekcijos vietoje (patinimas injekcijos vietoje,
(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty paraudimas injekcijos vietoje)?
gyvuny)

Siek tiek pakyla (ne daugiau nei 1,5 °C), vél tampa normali be papildomo gydymo, praéjus
1-3 dienoms po didZiausio temperatiiros pakilimo.
Minimalus, i$nyksta savaime be gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistemg. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti su Boehringer Ingelheim
Ingelvac CircoFLEX ir $virksti j vieng vieta.

Prie$ naudojant, biitina perskaityti Ingelvac CircoFLEX pakuotés lapelj.

Panaudojus sumaiSytas vakcinas, kai kurioms kiauléms po misinio naudojimo kiino temperatiira retai
pakyla daugiau nei 1,5 °C, taciau ne daugiau kaip 2 °C. Temperatira normalizuojasi praéjus 1 dienai
po didziausio temperatiiros pakilimo. IS karto po vakcinavimo, retai gali pasireiksti trumpalaikés
reakcijos injekcijos vietoje, kurios apsiriboja nedideliu paraudimu. Reakcijos iSnyksta per 1 dieng. IS
karto po vakcinavimo daznai buvo pastebétos lengvos padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiSkianc¢ios
trumpalaikiais klinikiniais pozymiais tokiais kaip vémimas ir padaznéj¢s kvépavimas, kurie iSnyksta
per kelias valandas be gydymo. Trumpalaikis odos spalvos pakitimas j violeting buvo pastebimas retai
ir iSnyko be gydymo. Tinkamos atsargumo priemonés, mazinancios gyviny stresg vakcinavimo metu,
padeda sumazinti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiskimo daznj.

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus auks¢iau nurodytus veterinarinius vaistus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet
kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.



Vienos dozés (1 ml) vienkartiné injekcija, nepriklausomai nuo kiino svorio.

Norint atskiesti, visg skiediklio buteliuko turinj reikia perkelti j buteliuka, kuriame yra liofilizatas, ir
atskiesti liofilizata: 10 doziy reikia atskiesti 10 ml, 50 doziy — 50 ml, 100 doziy — 100 ml ir 250 doziy
— 250 ml skiediklio.

Prie$ naudojant reikia jsitikinti, kad liofilizatas yra pilnai atskiestas.

I8§vaizda atskiedus: skaidri, bespalvé suspensija.

Naudojant neuztersti.

Naudoti sterilig jranga.

Vengti daugkartinio kamstelio pradiirimo, pvz., naudojant automatinius Svirkstus.

Ketinant maisyti su Ingelvac CircoFLEX:
o kiaules reikia vakcinuoti tik nuo 17 dieny amziaus.
o negalima naudoti kiauléms vaikingumo arba laktacijos metu.

Ketinant maisyti su Ingelvac CircoFLEX, reikia naudoti toliau nurodyta jrangg.

o naudokite ta patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac PRRSFLEX EU tiirj.

o Ingelvac CircoFLEX pakeicia PRRSFLEX EU skiediklj.

o naudokite i§ anksto sterilizuota perkélimo adatg. IS anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uztikrinti atlikite toliau apraSytus veiksmus:

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko.

2. Prijunkite prieSinga perkélimo adatos galg prie Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuko.

3. Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing | Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuka. Jei
reikia, perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuka.
Perkéle visa Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkélimo adata su tus¢iu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir iSmeskite.

4, Kad vakcinos gerai susimaisyty, Svelniai kratykite Ingelvac PRRSFLEX vakcinos buteliuka tol,
kol nuosédos visiskai istirps.

5. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio vieng misinio doze (1 ml) reikia suSvirksti j raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemonés turi biiti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.

Sumaise, sunaudokite visg vakcinos mi$inj per 4 valandas. Nesunaudotas miSinys arba atliekos turi biiti
sunaikintos pagal 5.5 p. pateiktus nurodymus.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Neuzsikrétusiems 2 savaiCiy amziaus parSeliams Svirkstus doze, 10 karty virsijancia leisting doze,
papildomo neigiamo poveikio, susijusio su sisteminémis ir vietinémis reakcijomis, nenustatyta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI09ADO03.



Vakcina skirta skatinti aktyvaus imuninio atsako kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo virusui
susidaryma.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu arba Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX, kaip paminéta p. 3.8. (abiejy
mis$iniy negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar laktacijos metu).

5.2. Tinkamumo laikas

Vakcinos liofilizato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 1 metai.

Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atskiedus skiedikliu pagal nurodymus, — 8 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2—-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas:
I tipo gintaro spalvos stiklo buteliukai su brombutilo gumos kamsteliais ir aliumininiais gaubteliais.

Skiediklis:

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai su brombutilo ar chlorbutilo gumos kamsteliais ir
aliumininiais gaubteliais.

1 liofilizato buteliukas kartoninése dézutéje, kuriame yra 10 ml (10 doziy), 50 ml (50 doziy), 100 ml
(100 doziy) arba 250 ml (250 doziy), ir 1 skiediklio buteliukas, kuriame yra 10 ml, 50 ml, 100 ml arba
250 ml.

12 arba 25 liofilizato buteliukai kartoninése dézutése po 10 ml (10 doziy), 50 ml (50 doziy), 100 ml
(100 doziy) arba 250 ml (250 doziy), supakuoti j atskiras kartonines déZutes.

12 arba 25 skiediklio buteliukai kartoninése dézutése po 10 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/15/2274/001-004
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2015-03-27.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-07-25

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 10 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml vakcinos buteliukais
(10 /50 /100 / 250 doziy: liofilizato + skiediklio buteliukai atskiroje kartoninéje déZutéje)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai kiauléms

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo viruso, 1 tipo, KRKSV 94881 padermés, gyvo

nusilpninto: 10** TCID50—106’6 TCIDy,

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 10 doziy (liofilizatas) ir 1 x 10 ml (skiediklis)
1 x 50 doziy (liofilizatas) ir 1 x 50 ml (skiediklis)
1 x 100 doziy (liofilizatas) ir 1 x 100 ml (skiediklis)
1 x 250 doziy (liofilizatas) ir 1 x 250 ml (skiediklis)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti ] raumentis.

7.  ISLAUKA

I8lauka: 0 pary.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM-mm-dd}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.

10



Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/15/2274/001
LT/2/15/2274/002
LT/2/15/2274/003
LT/2/15/2274/004

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

1"



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté su 12 x 10/ 12 x 50 / 12 x 100 /12 x 250 doziy: tik liofilizato buteliukai
Kartoniné dézuté su 25 x 10 /25 x 50 / 25 x 100 / 25 x 250 doziy: tik liofilizato buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas kiauléms

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo viruso, 1 tipo, KRKSV 94881 padermés, gyvo

nusilpninto: 10** TCID50—106’6 TCID;,

3. PAKUOTES DYDIS

12 x 10 doziy (10 ml)
12 x 50 doziy (50 ml)
12 x 100 doziy (100 ml)
12 x 250 doziy (250 ml)
25 x 10 doziy (10 ml)
25 x 50 doziy (50 ml)
25 x 100 doziy (100 ml)
25 x 250 doziy (250 ml)

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM-mm-dd}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.

12



‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti $altai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/15/2274/001
LT/2/15/2274/002
LT/2/15/2274/003
LT/2/15/2274/004

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

13



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté su 12 x 10/ 12 x 50 / 12 x 100 /12 x 250 doziy: tik skiediklio buteliukai
Kartoniné dézuté su 25 x 10 /25 x 50 / 25 x 100 / 25 x 250 doziy: tik skiediklio buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU skiediklis kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Fosfatinis buferinis tirpalas

3. PAKUOTES DYDIS

12 x 10 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml
25 x 10 ml
25 x 50 ml
25 x 100 ml
25 x 250 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

7.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM-mm-dd}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
14



Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti prie vakcinos pridedama pakuotes lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2274/001
LT/2/15/2274/002
LT/2/15/2274/003
LT/2/15/2274/004

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

15



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 250 ml vakcinos liofilizato buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas kiauléms

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo viruso, 1 tipo, KRKSV 94881 padermés, gyvo

nusilpninto: 10** TCID50—106’6 TCIDy,,

100 doziy (100 ml)
250 doziy (250 ml)

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti i.m.
Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM-mm-dd}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

| 8.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

=~ Boehringer
I”ll Ingelheim

16



| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml ir 50 ml vakcinos liofilizato buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

10 doziy
50 doziy

| 3. SERILJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM-mm-dd}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT SKIEDIKLIO PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml skiediklio buteliukai

1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU skiediklis kiauléms

2.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

10 ml
50 ml
100 ml
250 ml

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. (MMMM-mm-dd}

‘ S. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti $altai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

| 6.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

=~ Boehringer
I“II Ingelheim

| 7. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

2. Sudétis

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

Veiklioji medZiaga:

kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo viruso, 1 tipo, KRKSV 94881 padermés, gyvo
nusilpninto: 10** TCID50—106’6 TCIDs,".

* 50 % audiniy kultiiros uzkrec¢ianti dozé.

Liofilizatas: balk§vas arba balksvai pilkas.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Kliniskai sveikoms 17 dieny amziaus ir vyresnéms kiauléms i§ fermy, uzkrésty europiniu (1 genotipo)
kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo virusu (KRKSV), aktyviai imunizuoti, norint sumazinti
viruso kiekj seroteigiamy gyvuliy kraujyje lauko salygomis.

Eksperimentinio uzkrétimo salygomis, dalyvaujant tik seroneigiamiems gyvuliams, nustatyta, kad
vakcinavimas sumazina plauciy pazeidimus, viruso kiekj kraujyje ir plauciy audiniuose, taip pat
neigiamg infekcijos poveikj kasdieniam svorio prieaugiui. Susidarius imunitetui, papildomai buvo
galima nustatyti reik§mingg su kvépavimu susijusiy klinikiniy pozymiy sumazéjima.

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmé: 26 sav.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti veisiamiems gyvuliams.

Negalima naudoti KRKSV neuzsikrétusioms bandoms, kuriose KRKSV nebuvo nustatytas patikimais
diagnostiniais metodais.

Negalima naudoti kuiliams, kuriy sperma naudojama neuZzsikrétusioms bandoms, nes KRKSV gali
patekti j sperma.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.
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Nustatyta, kad motininiai antikiinai mazina vakcinos veiksmingumg. Esant motininiams antiktinams,
reikia atitinkamai planuoti pirmojo parseliy vakcinavimo laika.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riasims

Vakcininés padermés virusas iki 3 savaiciy po vakcinavimo gali plisti tarp salytj su vakcinuotais
gyvuliais turéjusiy nevakcinuoty gyvuliy. Reikia imtis specialiyjy atsargumo priemoniy, kad biity
iSvengta vakcinos viruso perdavimo bandoje, pvz., uzsikrétusiy gyvuliy neuzsikrétusiems. Vakcinuoti
gyvuliai gali i§skirti vakcininés padermés virusg su iSmatomis ir kai kuriais atvejais su burnos
iSskyromis.

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad virusas nebiity perduotas vakcinuoty gyvuliy nevakcinuotiems,
kurie turi likti neuzsikréte kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo virusu (KRKSV).

Vakcinavimo tikslas yra pasiekti vienoda imunitetg riisies populiacijos iikio lygyje. ParSavedziy
bandoje rekomenduojama naudoti vakcinos paderme registruotg parSavedéms.

Negalima tkyje reguliariai keisti dvi ar daugiau komercines PRRS MLV vakcinas, paremtas skirtingomis
padermémis. KRKSV vakcina, paremta ta pacia paderme (94881 padermé) ir registruota parseliy bei
parsavedziy imunizavimui, gali buti naudojama tame paciame tkyje.

Tam, kad apriboti galimo susimaiS§ymo rizika tarp PRRS MLV vakcininés padermés ty paciy genotipy,
negalima naudoti skirtingy PRRS MLV vakciny, paremty skirtingy padermiy vienody genotipy tame
paciame wkyje tuo paciu metu. Tuo atveju, kai pereinama nuo vienos PRRS MLV vakcinos prie kitos
PRRS MLYV vakcinos, pereinamasis laikotarpis turi bti tarp paskutinio dabartinés vakcinos skyrimo ir
pirmo biisimos vakcinos skyrimo. Sis pereinamasis laikotarpis turi bati ilgesnis nei dabartinés
vakcinos viruso iSplatinimo po vakcinavimo periodas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti su Boehringer Ingelheim
Ingelvac CircoFLEX ir §virksti j vieng vieta.

Prie$ naudojant, biitina Ingelvac CircoFLEX pakuotés lapelj.

Panaudojus sumaiSytas vakcinas, kai kurioms kiauléms po misinio naudojimo kiino temperatiira retai
pakyla daugiau nei 1,5 °C, taciau ne daugiau kaip 2 °C. Temperatiira normalizuojasi pra¢jus 1 dienai
po didziausio temperatiiros pakilimo. IS karto po vakcinavimo, retai gali pasireiksti trumpalaikés
reakcijos injekcijos vietoje, kurios apsiriboja nedideliu paraudimu. Reakcijos iSnyksta per 1 dieng. I§
karto po vakcinavimo daznai buvo pastebétos lengvos padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiSkianc¢ios
trumpalaikiais klinikiniais poZymiais tokiais kaip vémimas ir padaznéj¢s kvépavimas, kurie iSnyksta
per kelias valandas be gydymo. Trumpalaikis odos spalvos pakitimas j violeting buvo pastebimas retai
ir iSnyko be gydymo. Tinkamos atsargumo priemonés, mazinancios gyviny stresg vakcinavimo metu,
padeda sumazinti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiskimo daznj.

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu
i§skyrus auk$ciau nurodytus veterinarinius vaistus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet
kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Neuzsikrétusiems 2 savaiciy amziaus parSeliams Svirkstus doze, 10 karty virSijancia leisting doze,
papildomo neigiamo poveikio, susijusio su sisteminémis ir vietinémis reakcijomis, nenustatyta.
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Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu arba Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX, kaip paminéta p. ,,Saveika su
kitais vaistais ir kitos saveikos formos* auksciau (abiejy miSiniy negalima naudoti kiauléms
vaikingumo ar laktacijos metu).

7. Nepageidaujami reiskiniai
Kiaulés:

Labai dazna (> 1 18 10 gydyty gyviiny)
Pakilusi temperatiira!

Nedazna (1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty gyviiny)
Reakcija injekcijos vietoje (patinimas injekcijos vietoje, paraudimas injekcijos vietoje)?

! Siek tiek pakyla (ne daugiau nei 1,5 °C), vél tampa normali be papildomo gydymo, pragjus

1-3 dienoms po didZiausio temperatiiros pakilimo.
Minimalus, i$nyksta savaime be gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto
sauguma. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba
manant, kad vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet
kokius nepageidaujamus reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam
atstovui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba
perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti j raumenis (i.m.).

Viena vienos dozés (1 ml) injekcija j raumenis, nepriklausomai nuo kiino svorio.

Norint atskiesti, visg skiediklio buteliuko turinj reikia perkelti j buteliuka, kuriame yra liofilizatas, ir
taip atskiesti liofilizata: 10 doziy reikia atskiesti 10 ml, 50 doziy — 50 ml, 100 doziy — 100 ml ir

250 doziy — 250 ml skiediklio.

Pries naudojant reikia jsitikinti, kad liofilizatas yra pilnai atskiestas.

ISvaizda atskiedus: skaidri, bespalvé suspensija.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pries naudojant reikia jsitikinti, kad liofilizatas yra pilnai atskiestas.

ISvaizda atskiedus: skaidri, bespalvé suspensija.

Naudojant neuztersti.

Naudoti sterilig jranga.

Vengti daugkartinio kamstelio pradiirimo, pvz., naudojant automatinius Svirkstus.

Ketinant maisyti su Ingelvac CircoFLEX:
o kiaules reikia vakcinuoti tik nuo 17 dieny amziaus.
o negalima naudoti kiauléms vaikingumo arba laktacijos metu.

Ketinant maisyti su Ingelvac CircoFLEX, reikia naudoti toliau nurodyta jrangg.
o naudokite ta patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac PRRSFLEX EU tiirj.
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o Ingelvac CircoFLEX pakeicia PRRSFLEX EU skiediklj.
o naudokite i§ anksto sterilizuota perkélimo adatg. IS anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uztikrinti atlikite toliau aprasytus veiksmus:

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko.

2. Prijunkite prieSinga perkélimo adatos galg prie Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuko.

3. Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing j Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuka. Jei
reikia, perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuka.
Perkéle visa Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkélimo adata su tus¢iu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir iSmeskite.

4. Kad vakcinos gerai susimaisyty, §velniai kratykite Ingelvac PRRSFLEX vakcinos buteliuka tol,
kol nuosédos visiskai istirps.

5. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio vieng misinio doze¢ (1 ml) reikia suSvirksti j raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemonés turi biiti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.
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Sumaise, sunaudokite visg vakcinos misinj per 4 valandas. Nesunaudotas miSinys arba atliekos turi
buti sunaikintos pagal poskyrio ,,Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos® reikalavimus.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Tinkamumo laikas, atskiedus skiedikliu pagal nurodymus, — sunaudoti per 8 valandas.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ar
etiketés po Exp. Tirpiklio tinkamumo laikas nurodytas ant paskutinés to ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka. Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su
nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

LT/2/15/2274/001-004

1 liofilizato buteliukas kartoninése dézutéje, kuriame yra 10 ml (10 doziy), 50 ml (50 doziy), 100 ml
(100 doziy) arba 250 ml (250 doziy), ir 1 skiediklio buteliukas, kuriame yra 10 ml, 50 ml, 100 ml arba
250 ml.

12 arba 25 liofilizato buteliukai kartoninése dézutése po 10 ml (10 doziy), 50 ml (50 doziy), 100 ml
(100 doziy) arba 250 ml (250 doziy), supakuoti j atskiras kartonines dézutes.

12 arba 25 skiediklio buteliukai kartoninése dézutése po 10 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data
2025-07-25

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie itariamus nepageidaujamus rei$kinius:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena

AHRCV AnimalHealthPV. AT@boehringer-ingelheim.com

Tel: +370 5 2595942

17. Kita informacija
Vakcina skirta skatinti kiauliy imuninio atsako j kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo viruso

vystymasi.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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