LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/03/1542
Progressis emulsija injekcijam cukam

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Ceva Santé Animale

10, av. de La

Ballastiére 33500

Libourne

Francija

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.
Szallasu. 5

Budapes, 1107

Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Progressis emulsija injekcijam cikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena vakcinas deva (2 ml) satur:
Aktiva viela:
Inaktivéts ciiku reproduktiva un respiratora

sindroma (CRRS) viruss, celms P120 > 2,5 log 10 IF* vienibas

*IF: imiinfluorisc€joso antivielu titrs, iegiits no ctikam p&c 2 injekcijam specialos laboratorijas
apstak]os.

Adjuvants:
Ellu satuross adjuvants (satur hidrogenétu poliizobuténu ka adjuvantu) 1idz vienai devai
(2ml).

Balta, viendabiga emulsija.

4. INDIKACIJA(-S)

Sivenmatém un jaunciikam ciiku reproduktiva un respiratora sindroma (CRRS) virusa (Eiropas
celms) izraistto reproduktivo trauc€jumu samazinasanai kontamingta vide: vakcinacija samazina
priekslaicigas dzemdibas un nedzivi dzimuso skaitu.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Vakcinacija var izraisit parejosu tisku (Iidz 3 cm diametra), kas parasti ilgst mazak neka vienu nedélu,
un nelielas lokalas reakcijas (granulomas), bez ietekmes uz dzivnieku vispargjo veselibas stavokli un
reproduktivitati. Lielakas tliskas (I1dz 7 cm diametra) var biit reiz€ém noveérojamas pec biezas, atkartotas
vakcinacijas. Vakcinacija retos gadijumos var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Tados gadijumos ir
javeic atbisltosa simptomatiska arstéSana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem 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 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus).
Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Ciikas (sivénmates un jauncikas).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai lieto$anai.

Injicét vienu devu (2 ml) dzili intramuskulari kakla rajona aiz auss saskana ar sekojosu vakcinacijas
shému:

Primara vakcinacija:
Jauncikas:

2 injekcijas ar 3 - 4 ned€lu intervalu, vismaz 3 ned€las pirms aps€klosanas.

Sivénmates:
2 injekcijas ar 3 - 4 nedglu intervalu.

Revakcinacija:

Viena deva (2 ml) katras graisnibas 60.- 70. diena, ja pirma griisniba seko péc primaras vakcinacijas.
0. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinacijas laika ieverot visparpienemtos aseptikas pasakumus.

Ieteicams lietot daudzdevu §lirci.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

CRRS inficetajos ganampulkos virusu infekcija ir neviendabiga un laika gaita mainas. Tadgjadi vakcinacijas
programmas Tstenosana ir Iidzeklis, lai uzlabotu reproduktivos raditajus, un kopa ar sanitarajiem pasakumiem
tas var dot ieguldijumu slimibas kontrolg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur minerdlellu. Nejausas injicé$anas/pasinjicéSanas gadijuma var rasties
pietukums un stipras sapes, jo Tpasi, ja STs veterinaras zales injic€tas pirksta vai locttava; retos gadijumos,
ja atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esat injicgjis $Ts veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injicéts loti
mazs zalu daudzums, un uzradiet arstam So zalu lietoSanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam péc arsta apskates, vérsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

S vakcina satur mineralellu.

Pat tad, ja nejausi injicéts neliels So veterinaro zalu daudzums, var rasties stiprs pietukums, ka rezultata
var rasties iSeémiska nekroze vai pat persona var zaudét pirkstu.

Vajadziga prasmiga NEATLIEKAMA kirurgiska iejaukSanas un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, 1pasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie petijumi norada, ka So vakcinu var lietot tai pasa diena, bet atSkirigas kermena puses, ar
inaktivétam vakcinam pret parvovirozi, gripu un Aujeski slimibu, jo netika novérota negativa ietekme
uz serologisko reakciju..

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min&tajam veterinarajam zaleém. Leémums par §1s vakcnas lietoSanu pirms vai p&c citu
veterinaro zalu lietoSanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c dubultas vakcinas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas
minétas 6. punkta.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.



13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJU PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

03/2023

15. CITAINFORMACIJA

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Iepakojuma izméri:

Kastite ar 10 vai 25 stikla flakoniem pa 2 ml (1 deva), 1 vai 10 stikla flakoniem pa 10 ml (5 devas), 20 ml
(10 devas) un 50 ml (25 devas).

Kastite ar 1 vai 10 LDPE flakoniem pa 100 ml (50 devas).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



