| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 1 ml deva satur:

AKktiva viela:

Liofilizats:

Ciiku respiratora un reproduktiva sindroma viruss, 1. tips, celms CRRSV 94881, dzivs, novajinats:
10**-10°° TCID,*

* 50% audu kultaras inficgjosa deva

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Liofilizats
Saharoze

Zelatins

Kalija hidroksids

Glutaminskabe

Kalija dihidrogénfosfats
Dikalija fosfats
Natrija hlorids

Skidinatajs:

Fosfata buferskidums:

Natrija hlorids
Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Dinatrija fosfats

Udens injekcijam

Liofilizats: pelékbalts Iidz pienaini peleks.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains $kidums.
3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Ciukas.



3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Kliniski veselu ctiku no 17 dienu vecuma Iidz nobarosanas beigam un vecaku aktivai imunizacijai
fermas, kuras konstatéts Eiropas (1. genotipa) ctiku reproduktiva un respiratora sindroma viruss
(CRRSV), lai samazinatu virusa daudzumu asinis seropozitiviem dzivniekiem lauka apstak]os.

Eksperimentalos provokacijas petijumos, kuros ietvera tikai seronegativus dzivniekus, tika pieradits,
ka vakcinacija samazina plausu bojajumus, virusa daudzumu asinis un plausu audos, ka ar1 infekcijas
negativo ietekmi uz kermena svara pieaugumu diena. Ar elposanu saistitu klinisko pazimju batisku
samazinajumu v&l vairak vargja pieradit péc imunitates sakSanas.

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

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot vaislas dzivniekiem.

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

Nelietot vaislas kuiliem, Kuri paredz&ti no CRRS brivu ganampulku apséklosanai, jo CRRSV var
izplatities ar spermu.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.
No mates iegiitas antivielas traucé vakcinas efektivitatei. Gadijumos, kad ir konstatétas no mates
iegiitas antivielas, attiecigi piemérota laika japlano sivénu sakotn&ja vakcinésana.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Vakcinas virusa celms uz nevakcinétiem dzivniekiem, kuri ir saskar€ ar vakcinétiem dzivniekiem, var
izplatities 1idz 3 ned€lam péc vakcinacijas. Javeic ipasi piesardzibas pasakumi, lai noverstu vakcinas
virusa parnesi ganampulka, tas ir, no virusa skartajiem (pozitiviem) dzivniekiem uz neskartajiem.
Vakcinas virusa celmu vakcingtie dzivnieki var izdalit ar fekalijam un dazos gadijumos ar sekrétiem no
mutes.

Jauzmanas, lai vakcinas viruss neizplatitos no vakcinétajiem uz nevakcinétiem dzivniekiem, kuri vél ir
brivi no CRRS virusa.

Vakcinacijas mérkim ir jabiit vienmerigas imunitates sasniegSanai meérkpopulacija saimniecibas
limeni. Sivénmasu ganampulka ieteicams lietot registrétu vakcinu, kura paredzéta lietosanai
sivénmatem.

Nelietot parmainus divas vai vairakas tirgli pieejamas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi
celmi, viena ganampulka. CRRS vakcinu, kuras pamata ir tas pats virusa celms (celms 94881) un kuru
ir atlauts lietot jaunciiku un sivénmasu imunizacijai, var lietot visa saimnieciba.

Lai ierobezotu potencialu risku, ka var€tu notikt viena genotipa CRRS MLV vakcinu celmu
rekombinacija, nelietot viena un taja pasa saimnieciba vienlaicigi dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru
pamata ir dazadi viena un ta pasa genotipa celmi. Gadijuma, ja notiek pareja no vienas CRRS MLV
vakcinas uz kadu citu CRRS MLV vakcinu, ir jaieveéro parejas periods starp esosas vakcinas pedejas
devas ievadisanu un jaunas vakcinas pirmas devas ievadisanu. Sim parejas periodam ir jabiit ilgakam
par eso$as vakcinas izdaliSanas periodu péc vakcinacijas.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjicéSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cukas:

Loti biezi Paaugstinata kermena temperatiira®
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Retak Reakcija injekcijas vieta (pietikums injekcijas
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem vieta; apsartums injekcijas vieta)”
dzivniekiem):

1 Neliela paaugstinasanas (ne lielaka par 1,5 °C), kas normaliz&jas bez arstésanas 1 — 3 dienas péc

temperatiras maksimala piecauguma.
Minimala, izziid spontani bez arsteSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosfitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietejam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar
Boehringer Ingelheim vakcinu Ingelvac CircoFLEX un ievadit viena injekcijas vieta.

Pirms ievadisanas izlasit Ingelvac CircoFLEX zalu informaciju. Atseviskam ctiikam péc vakcinu
maisfjuma lietoSanas kermena temperatiiras paaugstinasanas reti parsniedz 1,5 °C, bet saglabajas zem
2 °C pieauguma. Temperatira normalizgjas vienas dienas laika péc maksimalas temperatiiras
sasniegSanas. Tilit pec vakcinacijas retos gadijumos var rasties parejosa, lokala reakcija injekcijas
vieta, kas izpauzas ka viegls apsartums. Reakcija pariet vienas dienas laika. Biezi péc vakcinacijas ir
novérota tilit€ja reakcija lidziga vieglai pastiprinatas jutibas reakcijai, kas izpauzas ar tadam
klmiskam pazim&m ka vemsana un paatrinata elposana, kuras bez arstéSanas pariet dazu stundu laika.
Nereti ir noverota parejosa violeta adas nokrasa, kas pariet bez arst€Sanas. Atbilstosi piesardzibas
pasakumi stresa mazinaSanai veterinaro zalu ievadiSanas laika var mazinat pastiprinatas jutibas
reakcijai lidzigu pazimju rasanos.

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zaleém. Leémumu par $1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



3.9. Lieto$anas veids un devas
Intramuskularai lieto$anai.

Vienreizgja vienas devas (1 ml) injekcija, neatkarigi no kermena svara.

Lai iz8kidinatu liofilizatu, visu $kidinataja flakona saturu parnest uz liofilizatu saturoso flakonu un
Skidinataja.

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

Izskats péc izskidinasanas: dzidra, bezkrasaina suspensija.

LietoSanas laika izvairities N0 veterinaro zalu kontaminacijas.

Izmantot sterilu aprikojumu.

Izvairities no aizbazna vairakkartgjas caurdurSanas, piemeéram, izmantojot automatiskos injektorus.

Maisijuma ar Ingelvac CircoFLEX:
° vakcinét vienigi tas ciikas, kas ir vecakas par 17 dienam;

o nelietot cikam griisnibas vai laktacijas laika.

Maistjuma ar Ingelvac Circoflex jaizmanto §ads aprikojums:

. lietot vienadu daudzumu Ingelvac CircoFLEX un Ingelvac PRRSFLEX EU,;
o Ingelvac CircoFLEX $aja gadijuma aizstaj PRRSFLEX EU skidinataju;
o izmantot ieprieks steriliz€tu parneses adatu. Ieprieks sterilizéta parneses adata (CE sertificéta)

parasti ir pieejama pie medicinas aprikojuma piegadatajiem.

Ieverot talak noradito darbibu secibu, lai nodrosinatu pareizu maisijuma sajaukSanu:

1. Pievienot parneses adatas vienu galu Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudelei.

2. Pievienot parneses adatas otru galu Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinas pudelei.

3. Parnest Ingelvac CircoFLEX vakcinu uz Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinas pudeli. Ja
nepieciesams, viegli saspiest CircoOFLEX vakcinas pudeli, lai atvieglotu parnesanu.

4, Lai nodro$inatu atbilsto$u maisijuma sajauk$anos, viegli saskalinat Ingelvac PRRSFLEX
vakcinas pudeli, 11dz liofilizats ir pilniba izSkidinats.
5. Intamuskulari ievadit vienai ciikai vienu vakcinu maistjuma devu (1 ml), neatkarigi ctikas

kermena svara. levadiSanai izmantotas vakcinacijas ierices jalieto saskana ar ierices razotaja
sniegtajiem noradfjumiem.

Izlietot pilnigi visu vakcinu maisijumu 4 stundu laika péc ta sajaukSanas. Neizlietoto maisijumu vai ta
atkritumus iznicinat saskana ar 5.5. apakSpunkta sniegtajiem noradijumiem.

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

P&c desmitkartigas devas ievadiSanas divas ned€las veciem sivéniem, kuriem saskare ar virusu nav
bijusi, papildu negativa iedarbiba attieciba uz sistémiskam un lokalam reakcijam nav novérota.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.



4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09AD03

Vakcina paredz€ta ciikam, lai stimul€tu aktivas imunitates veidoSanos pret ciiku reproduktiva un
respiratora sindroma virusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalém, vai Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX ka ieprieks minéts 3.8.
apak$punkta (abi maisijumi nav paredz&ti lictoSanai griisnam vai laktéjosam ctkam).

5.2. Deriguma termin§

Deriguma termins$ liofilizatam izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termins $kidinatajam izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas ar $kidinataju saskana ar noradijumiem: 8 stundas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. 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.

Kartona kaste ar 1 liofilizata flakonu ar 10 ml (10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml (100 devas) vai
250 ml (250 devas) un 1 skidinataja flakonu ar 10 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml.

Kartona kaste ar 12 vai 25 liofilizata flakoniem ar 10 ml (10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml
(100 devas) vai 250 ml (250 devas).

Kartona kaste ar 12 vai 25 skidinataja flakoniem ar 10 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu zalu vai to 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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/15/0004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 04/03/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2025

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
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 10 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml vakcinas flakoniem

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai cikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur:
Ciiku respiratora un reproduktiva sindroma viruss, 1. tips, celms CRRSV 94881, dzivs, novajinats:

10**-10*° TCID,,

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 10 devas (liofilizats) un 1 x 10 ml (Skidinatajs)
1 x 50 devas (liofilizats) un 1 x 50 ml ($kidinatajs)
1 x 100 devas (liofilizats) un 1 x 100 ml (Skidinatajs)
1 x 250 devas (liofilizats) un 1 x 250 ml (Skidinatajs)

4.  MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

vvvvvv

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.

10



Nesasaldéet.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/15/0004

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 12x10/12x50/12x100/12x250 devu vienibam: tikai liofilizata flakoni
Kartona kaste ar 25x10/25x50/25x100/25x250 devu vienibam: tikai liofilizata flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizats cikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur:
Ciiku respiratora un reproduktiva sindroma viruss, 1. tips, celms CRRSV 94881, dzivs, novajinats:

10**-10*° TCID,,

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

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

4. MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

vvvvvv

12



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldét.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/15/0004

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

13



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 12x10/12x50/12x100/12x250 devu vienibam: tikai Skidinataja flakoni
Kartona kaste ar 25x10/25x50/25x100/25x250 devu vienibam: tikai Skidinataja flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs zalem Ingelvac PRRSFLEX EU ciikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Fosfata buferSkidums

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

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. MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/dd/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

14



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/15/0004

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}

15



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml un 250 ml vakeinas liofilizata flakoni

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizats cikam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur:
Ciiku respiratora un reproduktiva sindroma viruss, 1. tips, celms CRRSV 94881, dzivs, novajinats:

10**-10*° TCID,,

100 devas (100 ml)
250 devas (250 ml)

3.  MERKSUGAS

Cukas

4. LIETOSANAS VEIDI

i.m. lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

P&c iz8kidinasanas izlietot 8 stundu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

~\ Boehringer
I|”| Ingelheim

16



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml un 50 ml vakeinas liofilizata flakoni

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizats

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 devas
50 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

vvvvvv
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UZ SKIDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml $kidinataja flakoni

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs zalem Ingelvac PRRSFLEX EU ciikam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Cukas

10 mi
50 ml
100 ml
250 ml

3. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

| 5. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

‘ 6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

| 7. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

20



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai cikam

2. Sastavs

Katra 1 ml deva satur:

Aktiva viela:

Ciiku respiratora un reproduktiva sindroma viruss, 1. tips, celms CRRSV 94881, dzivs, novajinats:
10— 10*°TCID*

* 50% audu kulttiras inficgjosa deva

Liofilizats: pelékbalts [idz pienaini peleks.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

g Meérksugas
Cikas.
4, LietoSanas indikacijas

Klmiski veselu cuku no 17 dienu vecuma lidz nobaroSanas beigam un vecaku aktivai imunizacijai
fermas, kuras konstatéts Eiropas (1. genotipa) cuku reproduktiva un respiratora sindroma viruss
(CRRSV), lai samazinatu virusa daudzumu asinis seropozitiviem dzivniekiem lauka apstak]os.

Eksperimentalos provokacijas petijumos, kuros ietvera tikai seronegativus dzivniekus, tika pieradits,
ka vakcinacija samazina plausu bojajumus, virusa daudzumu asinis un plausu audos, ka ar7 infekcijas
negativo ietekmi uz kermena svara pieaugumu diena. Ar elpoSanu saistitu klinisko pazimju bitisku
samazinajumu v&l vairak vargja pieradit pec imunitates sakSanas.

Imunitates iestasanas: 3 nedgelas.
Imunitates ilgums: 26 nedglas.

5. Kontrindikacijas

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

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

Nelietot vaislas kuiliem, kuri paredzgti no CRRS brivu ganampulku apseklosanai, jo CRRSV var
izplatities ar spermu.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcingt tikai kliiski veselus dzivniekus.

No mates iegiitas antivielas traucg vakcinas efektivitatei. Gadijumos, kad ir konstat€tas no mates
iegiitas antivielas, attiecigi piem&rota laika japlano sivénu sakotngja vakcingsana.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Vakcinas virusa celms uz nevakcinétiem dzivniekiem, kuri ir saskare ar vakcinétiem dzivniekiem, var
izplatities I1dz 3 ned€lam péc vakcinacijas. Javeic piesardzibas pasakumi, lai noverstu vakcinas virusa
parnesi ganampulka, tas ir, no virusa skartajiem (pozitiviem) dzivniekiem uz neskartajiem. Vakcinas
virusa celmu vakcingtie dzivnieki var izdalit ar fekalijam un daZos gadijumos ar sekrétiem no mutes.

Jauzmanas, lai vakcinas viruss neizplatitos no vakcinétajiem uz nevakcinétiem dzivniekiem, kuri vél ir
brivi no CRRS virusa.

Vakcinacijas mérkim ir jabiit viendabigas imunitates sasniegSanai me&rkpopulacija saimniecibas
limeni. Sivénmasu ganampulka ieteicams lietot registrétu vakcinu, kura paredzéta lietosanai
sivenmatem.

Nelietot parmainus divas vai vairakas tirg pieejamas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi
celmi, viena ganampulka. CRRS vakcinu, kuras pamata ir tas pats virusa celms (celms 94881) un kuru
ir atlauts lietot jaunciiku un sivénmasu imunizacijai, var lietot visa saimnieciba.

Lai ierobezotu potencialu risku, ka vartu notikt viena genotipa CRRS MLV vakcinu celmu
rekombinacija, nelietot viena un taja pasa saimnieciba vienlaicigi dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru
pamata ir dazadi viena un ta pasa genotipa celmi. Gadijuma, ja notiek pareja no vienas CRRS MLV
vakcinas uz kadu citu CRRS MLV vakcinu, ir jaievero parejas periods starp esosas vakcinas pedejas
devas ievadisanu un jaunas vakcinas pirmas devas ievadidanu. Sim parejas periodam ir jabiit ilgakam
par esos$as vakcinas izdaliSanas periodu péc vakcinacijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet mediciisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar
Boehringer Ingelheim vakcinu Ingelvac CircoFLEX un ievadit viena injekcijas vieta.

Pirms ievadisanas izlasit Ingelvac CircoFLEX zalu informaciju. Atseviskam ctikam p&c maisijuma
lietoSanas kermena temperatiiras paaugstinasanas reti parsniedz 1,5 °C, bet saglabajas zem 2 °C
pieauguma. Temperattra normaliz&jas vienas dienas laika péc maksimalas temperatiiras sasniegSanas.
Talit péc vakcinacijas retos gadijumos var rasties parejosa lokala reakcija injekcijas vieta, kas izpauzas
ka viegls apsartums. Reakcija pariet vienas dienas laika. Biezi p&c vakcinacijas ir noverota tuliteja
reakcija lidziga vieglai pastiprinatas jutibas reakcijai, kas izpauZas ar tadam kliniskam pazimém ka
vems$ana un paatrinata elpoSana, kuras bez arst€Sanas pariet dazu stundu laika. Nereti ir novérota
parejosa violeta adas nokrasa, kas pariet bez arstéSanas. Atbilstosi piesardzibas pasakumi stresa
mazinasanai veterinaro zalu ievadiSanas laika var mazinat pastiprinatas jutibas reakcijai lidzigu
pazimju rasanos.

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zaleém. Leémumu par $1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c
citu veterinaro zalu lietosanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
P&c desmitkartigas devas ievadiSanas divas nedg€las veciem sivéniem, kuriem saskare ar virusu nav
bijusi, papildu negativa iedarbiba attieciba uz sistemiskam un lokalam reakcijam nav noverota.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.
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Bitiska nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalém, vai Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX ka iepriek§ minéts sadala
“Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”. Abi maisijumi nav paredzgti lietoSanai
grusnam vai lakt&josam cukam.

7. Blakusparadibas
Cukas:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):
Paaugstinata kermena temperattira’

Retak (1 1idz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem dzivniekiem):
Reakcija injekcijas vieta (pietiikums injekcijas vieta; apsartums injekcijas vieta)?

1 Neliela paaugstinasanas (ne lielaka par 1,5 °C), kas normaliz&jas bez arstéSanas 1-3 dienas péc

temperatiiras maksimala pieauguma.
Minimala, izztd spontani bez arst€sanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lieto$anai (i.m.).

Vienreizgja vienas devas (1 ml) injekcija, neatkarigi no kermena svara.
iz8kidinat sekojosi: 10 devas ar 10 ml, 50 devas ar 50 ml, 100 devas ar 100 ml un 250 devas ar 250 ml
Skidinataja.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

______

vvvvvv

LietoSanas laika izvairities N0 veterinaro zalu kontaminacijas.
Izmantot sterilu aprikojumu.
Izvairities no aizbazna vairakkartgjas caurdurSanas, piem&ram, izmantojot automatiskos injektorus.

Maistjuma ar Ingelvac CircoFLEX:
. vakcingt vienigi tas ciikas, kas ir vecakas par 17 dienam,;
. nelietot cikam griisnibas vai laktacijas laika.

Maistjuma ar Ingelvac Circoflex jaizmanto $ads aprikojums:

. lietot vienadu daudzumu Ingelvac CircoFLEX un Ingelvac PRRSFLEX EU;

. Ingelvac CircoFLEX $aja gadijuma aizstdj PRRSFLEX EU skidinataju;

. izmantot ieprieks steriliz€tu parneses adatu. leprieks sterilizeta parneses adata (CE sertificeta)
parasti ir pieejama pie medicinas aprikojuma piegadatajiem.
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Ievérot talak noradito darbibu secibu, lai nodroSinatu pareizu maisijuma sajaukSanu:

1. Pievienot parneses adatas vienu galu Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudelei.

2. Pievienot parneses adatas otru galu Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinas pudelei.

3. Parnest Ingelvac CircoFLEX vakcinu uz Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinas pudeli. Ja
nepiecieSams, viegli saspiest CircoFLEX vakcinas pudeli, lai atvieglotu parnesanu.

4, Lai nodroS$inatu atbilstoSu maistjuma sajaukSanos, viegli saskalinat Ingelvac PRRSFLEX
vakcinas pudeli, 11dz liofilizats ir pilniba izSkidinats.
5. Intamuskulari ievadit vienai ctikai vienu vakcinu maisijuma devu (1 ml), neatkarigi no ciikas

kermena svara. levadi$anai izmantotas vakcinacijas ierices jalieto saskana ar ierices razotaja
sniegtajiem noradijumiem.

Izlietot pilnigi visu vakcinu maistjumu 4 stundu laika p&c ta sajaukSanas. Neizlietoto maisijumu vai ta
atkritumus iznicinat saskana ar noradijumiem sadala “Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai”.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas noradijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nesasaldeét.

Sargat no gaismas.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas ar $kidinataju saskana ar noradijumiem: 8 stundas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un mark&uma péc
Exp. Deriguma termins$ skidinatajam attiecas uz noradita ménesa pedgjo 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 zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/15/0004

Kartona kaste ar 1 liofilizata flakonu ar 10 ml (10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml (100 devas) vai
250 ml (250 devas) un 1 skidinataja flakonu ar 10 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml.

Kartona kaste ar 12 vai 25 liofilizata flakoniem ar 10 ml (10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml
(100 devas) vai 250 ml (250 devas).

Kartona kaste ar 12 vai 25 skidinataja flakoniem ar 10 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
07/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs Un par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vine

AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija

Vakcina paredzeta ciikam, lai stimul&tu aktivas imunitates veidoSanos pret ciiku reproduktiva un
respiratora sindroma virusu.
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