LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/15/0007
ReproCyc PRRS EU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai ciikam

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

ReproCyc PRRS EU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai ctikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (2 ml) satur:
Dzivs, novajinats ciiku reproduktiva un respiratora sindroma viruss (CRRSV), celms: 94881 (1. genotips):

10*° 10" TCID,*

*50% audu kulttras infic€josa deva.
Adjuvants: karbomérs 2,0 mg

Liofilizats: pelekbalts Iidz pienaini peleks.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains Skidums.

4. INDIKACIJAS

Vaislas sivénmasu aktivai imunizacijai Eiropas (1. genotipa) ciiku reproduktiva un respiratora sindroma
virusa (CRRSV) skartajas fermas, lai mazinatu virémijas ilgumu, virémisku jaunctiku/sivénmasu ipatsvaru
un virusa daudzumu asinis péc saskares ar CRRSV, ka tas pieradits eksperimentalos apstak]os.

Imunitates iestaSanas: péc 4 nedélam.
Imunitates ilgums: 17 nedélas.

Vaislas sivénmasu vakcinacija atbilsto$i sadala ,,Devas, lietoSanas veids un metodes” ieteiktajai shémai
samazina ar CRRSV saistitos negativos reproduktivas sist€mas traucéjumus. Eksperimentalos provokacijas
petijumos pieradits, ka samazinas virusu parneSana caur placentu. Tika pieradita CRRSV virusa mazaka
negativa ietekme uz vakcingto sivenmasu sivéniem to dzives pirmajas 20 dienas (mirstiba, kltniskas pazimes
un kermena svara pieaugums).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot vaislas kuiliem, kuri paredzeti neskartu ganampulku sekloSanai, jo CRRSV var izplatities ar
spermu.
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Nelietot ganampulkos, kuros nav konstatéts CRRSV un kuriem CRRSV Kklatbiitne nav tikusi noteikta ar
uzticamam diagnostikas metodém.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Biezi novéro parejosu kermena temperatiiras paaugstinasanos (lidz 2 °C virs fiziologiskas normas) lidz
5 dienam péc vakcinacijas. Temperatiira atgrieZas norma bez papildu arsté8anas 1-4 dienu laika péc
noverota temperatiiras maksimala picauguma.

Biezi p&c vakcinacijas var noverot samazinatu apetti.

Biezi injekcijas vieta var novérot loti minimalu adas pietikumu vai apsartumu. Sis reakcijas (izméra lidz
10,5 cm, bet parasti < 2 cm) ir parejosas un bez arstéSanas izzid neilga laika (maksimali 5 dienas, bet parasti
mazak neka 2 dienas).

Retak vakcing$anas diena var biit novérojama guléSana un paatrinata elposana. STs reakcijas pariet pasas
bez papildu arst€Sanas.

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 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem 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).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas Saja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Cukas.

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

Deva un lietosanas veids

Vienreiz&ja vienas devas (2 ml) intramuskulara injekcija neatkarigi no kermena svara.

Lai iz8kidinatu liofilizatu, visu $kidinataja flakona saturu parnest uz liofilizatu saturo$o flakonu un izskidinat
sekojosi: 10 devas ar 20 ml, 50 devas ar 100 ml un 100 devas ar 200 ml skidinataja.

Pirms lietoSanas parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba izskidinats.

Izskats péc izSkidinasanas: dzidra, bezkrasaina suspensija.

Vakcinacijas shéma

Jaunciikas: aizsardzibai pret CRRSV griisnibas laika vakcinacija ir ieteicama pirms ielaiSanas
sivénmasu ganampulka no 2 Iidz 5 nedélam pirms aps€klosanas. P& tam jaunciikam var
piemerot tadu pasu vakcinacijas programmu ka sivénmasu ganampulkam.

Sivénmates:  ieteicama masveida vakcinacijas programma visam ganampulkam, kad ik pé&c trim lidz
cetriem meneSiem tiek vakcingtas visas sivénmates ganampulkd (gan griisnas, gan
negrisnas).



SamaisiSana ar ReproCyc ParvoFLEX:

— 1 =

_______

Ievadit vienu maisijuma devu (2 ml) intramuskulari.

Var maistt §adus atbilstosus iepakojuma izmérus (devas):

ReproCyc PRRS EU (liofilizats) ReproCyc ParvoFLEX
10 devas 10 devas (20 ml)

50 devas 50 devas (100 ml)

100 devas 100 devas (200 ml)

Pirms vakcinu maisTjuma ievadiSanas izlastt arm ReproCyc ParvoFLEX lietosanas instrukciju.

0. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

LietoSanas laika izvairities N0 zalu kontaminacijas.
Izmantot sterilu aprikojum.
Izvairities aizbazni caurdurt vairakas reizes, pieméram, izmantojot automatiskos injektorus.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 8 stundas.
Deriguma termins péc samaisiSanas ar ReproCyc ParvoFLEX: 8 stundas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc “EXP”.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridindjumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

Javeic piesardzibas pasakumi, lai noveérstu vakcinas virusa parnesi ganampulka, tas ir, no virusa skartajiem
(pozitiviem) dzivniekiem uz neskartajiem.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:
Vakcinas virusa celms lidz 5 ned€lam péc vakcinacijas kontakta gadijuma var izplatities uz nevakcinétiem
dzivniekiem, tacu bez kltniskam sekam. Vakcingtie dzivnieki var izdalit vakcinas virusa celmu ar fekalijam.
Vakcinas virusa celma iesp&jama izdaliSanas ar vakcineto dzivnieku urinu nav pétita.
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Vakcinas virusa celms konstatéts tikko dzimuSiem sivéniem (asins, plausu paraug0s), ja nearstetas
jauncitikas ir vakcinétas p&dgja grisnibas trimestri, tatu bez kliniskam sekam.

Uzmanities, lai vakcTnas viruss neizplatitos no vakcinétiem dzivniekiem uz nevakcingtiem, kuri vl ir brivi
no CRRSV.

Teteicams vakcinét visas vaislas sivénmates ganampulka. Tikko uz ganampulku atvestas, no CRRSV brivas
sivenmates (piemeram, aizvietoSanai paredzetas sivénmates N0 CRRSV negativiem ganampulkiem)
javakcing pirms grusnibas iestasanas.

Optimalas CRRSV kontroles programmas izpildes d€] javakcing visi dzivnieki ganampulka.
Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana un péc tam Konstatétas blakusparadibas, mekl&t
medicTnisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.
Jaunctkas, kuram CRRSV nav konstatéts, grisnibas laika vakcinét nedrikst.

Mijiedarbiba (ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi):
Pieejamie droSuma un iedarbiguma dati norada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar ReproCyc
ParvoFLEX un ievadit viena injekcijas vieta.

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

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Péc desmitkartigas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas minétas
sadala ,,Iespgjamas blakusparadibas”.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzéts lietoSanai ar $Tm
veterinarajam zalém vai ReproCyc ParvoFLEX.

13. IPASI NOBADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam

zalém. Sadi pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
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15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeri:

Kartona kastg 1 liofilizata flakons ar 20 ml un 1 skidinataja flakons ar 20 ml (10 devas).
Kartona kastg 1 liofilizata flakons ar 100 ml un 1 skidinataja flakons ar 100 ml (50 devas).
Kartona kastg 1 liofilizata flakons ar 200 ml un 1 $kidinataja flakons ar 200 ml (100 devas).

Kartona kaste 12 liofilizata flakoni ar 20 ml (10 devas) un kartona kasté 12 skidinataja flakoni ar 20 ml (10
devas).

Kartona kaste 12 liofilizata flakoni ar 100 ml (50 devas) un kartona kasté 12 skidinataja flakoni ar 100 ml
(50 devas).

Kartona kaste 12 liofilizata flakoni ar 200 ml (100 devas) un kartona kasté 12 skidinataja flakoni ar 200 ml
(100 devas).

Kartona kastg 25 liofilizata flakoni ar 20 ml (10 devas) un kartona kasté 25 skidinataja flakoni ar 20 ml (10
devas).

Kartona kaste 25 liofilizata flakoni ar 100 ml (50 devas) un kartona kasteé 25 skidinataja flakoni ar 100 ml
(50 devas).

Kartona kaste 25 liofilizata flakoni ar 200 ml (100 devas) un kartona kasté 25 skidinataja flakoni ar 200 ml
(100 devas).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktizgjosam veterinararstam.



