LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/15/0004

______

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 razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai cikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (1 ml) satur:

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

10" -10°°TCID,

* 50% audu kultiiras inficgjosa deva

Liofilizats: pelkbalts Iidz pienaini peleks.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains $kidums.

4,  INDIKACIJA(-S)

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

Eksperimentalos provokacijas petijjumos, kuros ietvéra 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 butisku
samazinajumu vel vairak vargja pieradit péc imunitates sakSanas.

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

5. KONTRINDIKACIJAS

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

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



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezi p& vakcin&anas var biit novérojama neliela (ne lielaka par 1,5 °C), parejosa kermena
temperatiiras paaugstinasanas. Temperatiira normalizgjas bez papildu arsté$anas 1-3 dienas péc
noverota temperatiiras maksimala picauguma.

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

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

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

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

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

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sistema, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietné www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS

Cukas.

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

Devas un lietosanas veids
Intramuskularai lietosanai.
Vienreizgja vienas devas (1 ml) intramuskulara injekcija neatkarigi no kermena svara.

.....

skidinataja.
Pirms lietoSanas japarliecinas, ka liofilizats ir pilniba izSkidis.
Vizualais izskats péc iz§kidinasanas: dzidra, bezkrasaina suspensija.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lietosanas laika jaizvairas no zalu kontaminacijas.
Izmantot sterilu aprikojumu.
Izvairtties no aizbazna vairakkartgjas caurdurSanas, pieméram, izmantojot automatiskos injektorus.

Lietojot maisijuma ar Ingelvac CircoFLEX:
. vakcingt tikai ciikas, kas ir vecakas par 17 dienam;
. nelietot cikam griisnibas vai laktacijas laika.

Lietojot maisijuma ar Ingelvac Circoflex jaizmanto $ads aprikojums:

. izmantot vienadu daudzumu Ingelvac CircoFLEX un Ingelvac PRRSFLEX EU;

. Ingelvac CircoFLEX $§aja gadijuma aizstaj PRRSFLEX EU skidinataju;

. izmantot ieprieks steriliz&tu parneses adatu. Ieprieks sterilizétas parneses adatas (CE sertificétas)
parasti ir pieejamas pie medicinas aprikojuma piegadatajiem.

Ieverot talak noradito darbibu secibu, lai nodrosSinatu pareizu maisjjuma sajaukSanu:
1. Pievienot parneses adatas vienu galu Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudelei.


http://www.pvd.gov.lv/
http://www.pvd.gov.lv/

N

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 nodroSinatu atbilstoSu maistjuma sajaukSanos, viegli saskalinat Ingelvac PRRSFLEX
vakcinas pudeli, 11dz liofilizats ir pilniba izSkidinats.
5. Intamuskulari ievadit vienai ciikai vienu injekcijas maisijuma devu (1 ml) neatkarigi no ciikas

kermena svara. levadiSanai izmantotas vakcinacijas ierices lietot saskana ar ierices razotaja
sniegtajiem noradijumiem.

Izlietot pilnigi visu vakcinu maisTjumu 4 stundu laika péc ta sajauksanas. Neizlietoto maisTjumu vai ta
atkritumus iznicinat saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C — 8°C).
Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

c vl =1 =W

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma p&c “EXP”.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcinet tikai kltniski veselus dzivniekus.

Nelietot vaislas kuiliem, kuri paredzéti no CRRVS brivu ganampulku sékloSanai, jo CRRSV var
izplatities ar spermu.

No mates ieglitas antivielas trauc€ vakcinas efektivitatei. Gadijumos, kad ir konstatétas no mates iegiitas
antivielas, attiecigi piemérota laika japlano sivénu sakotng&ja vakcinés$ana.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:

Vakcinas virusa celms uz nevakcinétiem dzivniekiem, kuri ir saskaré ar vakcinétiem dzivniekiem, var
izplatities 11dz 3 ned€lam ilgi p&c 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 vakcinétiem dzivniekiem uz nevakcinétiem, kuri vel ir
brivi no CRRSV.

Optimalai CRRS kontroles programmas izpildei javakcin€ visi dzivnieki ganampulka. Sivénmasu
ganampulka ieteicams izmantot vakcinu, kura registréta lietoSanai sivénmatém.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavg&joties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgumu arstam.

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

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maistjuma ar Boehringer
Ingelheim vakcinu Ingelvac CircoFLEX un to var ievadit viena injekcijas vieta.

Pirms ievadiSanas jaiepazistas ar Ingelvac CircoFLEX zalu informaciju. Atseviskam ctkam péc
maistjuma lietoSanas kermena temperatiiras paaugstinasanas reti parsniedz 1,5 °C, bet saglabajas zem 2
°C pieauguma. Temperatiira atgriezas normas robezas vienas dienas laika péc maksimalas temperatiiras
sasniegSanas. Tulit p&c 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 novérota
taliteja reakcija lidziga vieglai pastiprinatas jutibas reakcijai, kas izpauzas ar tadam kliniskam pazimém
ka vemSana un paatrinata elposana, kuras bez arsteéSanas pariet dazu stundu laika. Nereti ir noverota
parejoSa violeta adas nokrasa, kas pariet bez arst€Sanas. Atbilstosi piesardzibas pasakumi stresa
mazinasanai zalu

ievadiSanas laika var mazinat pastiprinatas jutibas reakcijai lidzigu pazimju rasanos.

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

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Péc 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.

Bitiska nesaderiba:

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzets lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalém, vai Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX (maisijums nav paredz&ts
lieto$anai grisnam ciikam vai laktgjosam ctkam).

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. Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

10/2021

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeri:
1 liofilizata flakons ar 10 ml (10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml (100 devas) vai 250 ml (250 devas)
un 1 skidinataja flakons ar 10 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml viena kartona kastite.




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

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

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

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.



