I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn Aujeszky 783+0/W, liofilizatas ir skiediklis injekcinei emulsijai kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
Liofilizate:

veikliosios medzZiagos:
gyvo nusilpninto NIA3-783 padermés Aujeskio ligos viruso > 107> CCIDso*.

*CCIDso — viruso kiekis, kuris paveikia 50°% uzkrésty lasteliy kultiiry.

Skiediklyje:

adjuvanty:

aliuminio hidroksido 2,1 mg,
mineralinio aliejaus (Marcol 52) 425 ul,
manido monooleato (Arlacel A) 46 ul,
polisorbato 80 (Tween 80) 17 ul;

pagalbinés medZiagos:
tiomersalio 0,15 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei emulsijai.

Veterinarinio vaisto iSvaizda prie§ atskiedima:

skiediklis: baltas, neskaidrus skystis;

liofilizatas: kreminés spalvos liofilizatas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms nuo 10 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint i§vengti kritimo ir klinikiniy Aujeskio ligos
simptomy bei sumazinti Aujeskio ligos lauko viruso i§skyrimg. Vakcinuoty kiaulaiciy ir parSavedziy
palikuonims pasyviai imunizuoti, norint sumazinti kritimy skaic¢iy ir klinikinius Aujeskio ligos

simptomus bei sumazinti Aujeskio ligos lauko viruso i$skyrima.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pagrindinio vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 3 mén. po pagrindinio vakcinavimo.



4.3. Kontraindikacijos
Nera.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiu paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Motininiai antiktinai pries Aujeskio ligos virusg gali pabloginti vakcinavimo rezultatus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Kiekvienas vakcinuoty kiaulai¢iy ar parSavedziy parselis turi iSgerti pakankama kiekj krekeny ir
pieno.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Po naudojimo reikia plauti ir dezinfekuoti rankas bei instrumentus.

Naudotojui
Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus arba jsiSvirkstus, gali

atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sanarj ar pirsta; retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui
Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio

veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze, ar net galima
netekti pir§to. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysleé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezymios, laikinos vietinés reakcijos iki 2 cm skersmens po pirmo vakcinavimo ir iki 5 cm — po antro
vakcinavimo buvo nustatytos labai daznai apie 50 % kiauliy laboratoriniy ir lauko tyrimy metu.
Paprastai $ios reakcijos iSnyksta per 3 sav. po pirminio vakcinavimo.

Laikinas kiino temperattiros pakilimas po vakcinavimo (mazdaug iki 40,5 °C) trunkantis iki 2 dieny
labai daznai buvo nustatytas kiauléms laboratoriniy ir lauko tyrimy metu.

Apie padidéjusio jautrumo reakcijas buvo pranesama labai retais atvejais spontaniniuose
pranesimuose.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.



4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksmingumag naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Svirksti j raumenis.

Vakcinos emulsijai paruosti, 3 ml skiediklio reikia susvirksti | maza flakong su liofilizatu. Atsargiai
suplakti, kad liofilizatas atsiskiesty, ir atskiesta liofilizatg perkelti j flakong su skiedikliu.

Kad neputoty, atsargiai suplakti po to, kai liofilizatas atskiedziamas skystame komponente. Reikia
naudoti sterilius Svirkstus ir adatas. Kiekvienai kiaulei $virksti 1 doze (2 ml) j kaklo raumenis uz
ausies.

Pagrindinis penimy kiauliy ir veisiamy kiauliy (kiaulai¢iy, parSavedziy ir kuiliy) vakcinavimas:

- kiekvienai penimai kiaulei nuo 10 sav. amziaus reikia susvirksti vieng doz¢. Antra dozé gali
biiti Svirk§¢iama praéjus 3—4 sav. nuo pirmo susvirkstimo;

- kiekvienai veisiamai kiaulei (kiaulaitei, parSavedei ir kuiliui) nuo 10 sav. amziaus reikia
susvirksti vieng doze. Antra kartg Svirksti praéjus 3—4 sav. nuo pirmo susvirkstimo.

Veisiamy kiauliy (kiaulai¢iy, parSavedziy ir kuiliy) revakcinavimas:

. kiekvienai kiaulaitei reikia susvirksti vieng doz¢ pries pirmg kergima, arba

o kiekvienai kiaulaitei ar par§avedei kiekvieno par§ingumo metu, likus 3—6 sav. iki numatomo
parSiavimosi datos reikia susvirksti vieng doze;

o kiekvienam kuiliui ne reciau kaip kartg per 6 mén. reikia susvirksti vieng doze.

Visai bandai vakcinuoti kiekvienai kiaulaitei, parSavedei ir kuiliui gali biiti $virk§¢iama viena dozé kas
4 mén.

Veterinarinio vaisto iSvaizda po atskiedimo:
baltas neskaidrus skystis.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Nenustatytas joks kitas nepageidaujamas poveikis, i$skyrus audiniy reakcijos padidéjima $virkstimo
vietoje.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai kiauliniams, gyva virusiné vakcina kiauléms, Aujeskio ligos
virusas.
ATCvet kodas: QI09ADOI1.

Veiklioji medziaga stimuliuoja kiauliy aktyvy imuniteta Aujeskio ligai. ParuoSus imunogeng aliejaus
emulsijoje, pailgéja imuniteto stimuliavimas po $virkstimo. Vakcinuoty kiaulaiciy ir parSavedziy
palikuonys jgyja pasyvy imuniteta, gerdami krekenas ir piena.

Naudojant atitinkamg diagnostin;j testa, galima atskirti antikiinus, susidariusius vakcinuojant Sia
vakcina, kadangi vakcinos virusui biidingas gE- (neigiamas E glikoproteinas), ir antikiinus, kurie

susidaré, uzsikrétus Aujeskio ligos lauko virusu. Todél vakcing tinka naudoti kiauliy Aujeskio ligos
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lauko viruso likvidavimo programose, pagristose antikiiny pries Sio viruso gE- antigeng buvimu ar
nebuvimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Adjuvantai:

aliuminio hidroksidas,
mineralinis aliejus (Marcol 52),
manido monooleatas (Arlacel A),
polisorbatas 80 (Tween 80).

Pagalbinés medZiagos:
tiomersalis,

dinatrio hidrofosfatas,

natrio dihidrofosfatas dihidratas,
natrio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 1 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2—-8 °C).
Negalima suSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas:
I tipo hidrolitinio stiklo flakonai po 10, 50 ar 100 doziy liofilizato. Flakonai uzkimsti butilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Skiediklis:

I tipo hidrolitinio stiklo flakonai po 20 ml, 100 ml ar 200 ml skiediklio arba II tipo stiklo flakonai,
praskalauti IV (angl. WFI), po 100 ml ar 200 ml skiediklio. Flakonai uzkimsti butilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas liofilizato flakonas (10 doziy) ir vienas flakonas po 20 ml
skiediklio.

Kartoniné dézute, kurioje yra vienas liofilizato flakonas (50 doziy) ir vienas flakonas po 100 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas liofilizato flakonas (100 doziy) ir vienas flakonas po 200 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra deSimt liofilizato flakony (10 doziy) ir deSimt flakony po 20 ml
skiediklio.

Kartoniné dézute, kurioje yra desimt liofilizato flakony (50 doziy) ir deSimt flakony po 100 ml
skiediklio.



Kartoniné dézute, kurioje yra desimt liofilizato flakony (100 doziy) ir desimt flakony po 200 ml
skiediklio.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/98/009/001-006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1998-08-07.

Perregistravimo data 2008-08-22.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojanc¢ig vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje valstybés narés

teritorijoje ar jos dalyje.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1Iy) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos(-y) gamintojo (-uy) pavadinimas ir adresas

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ISPANIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ISPANIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tiekima ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyvinams trukdys jigyvendinti nacionalines
gyviuny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesn¢je
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZiamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medZziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
(1 X 10 DOZIU, 1 X 50 DOZIU, 1 X 100 DOZIU, 10 X 10 DOZIU, 10 X 50 DOZIU, 10 X 100
DOZI)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn Aujeszky 783+0/W, liofilizatas ir skiediklis injekcinei emulsijai kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
gyvo nusilpninto NIA;-783 padermés Aujeskio ligos viruso > 10°2 CCIDso.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei emulsijai

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 x 10 doziy (20 ml)
1 x 50 doziy (100 ml)
1 x 100 doziy (200 ml)

10 x 10 doziy (20 ml)
10 x 50 doziy (100 ml)
10 x 100 doziy (200 ml)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

-

[6.  INDIKACLJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 1 val.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Sio veterinarinio vaisto importas, laikymas, prekyba, tickimas ir (arba) naudojimas gali biti
draudziami visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje. [Ssamesné informacija pateikta
informaciniame lapelyje.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/98/009/001 (1 x 20 ml)
EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/004 (10 x 20 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
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EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}

13



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIAI LIOFILIZATO FLAKONAI (10, 50 AR 100 DOZIU)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn Aujeszky 783+0/W, liofilizatas injekcinei emulsijai kiauléms

-

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Gyvas nusilpnintas Aujeskio ligos virusas > 10> CCIDs.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy
50 doziy
100 doziy

[4.  NAUDOJIMO BUDAS(-AI)

1.m.

5.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 1 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

STIKLINIAI SKIEDIKLIO FLAKONAI (100 AR 200 ML)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn Aujeszky 783+0/W, skiediklis injekcinei emulsijai kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

3.  VAISTO FORMA

Skiediklis injekcinei emulsijai

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
200 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

-

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Lm.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
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| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 1 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)

EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

STIKLINIAI SKIEDIKLIO FLAKONALI (20 ML)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn Aujeszky 783+0/W, skiediklis injekcinei emulsijai kiauléms

-

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS(-AI)

1.m.

| 5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 1 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Suvaxyn Aujeszky 783+0/W, liofilizatas ir skiediklis injekcinei emulsijai kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ISPANIJA

22 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn Aujeszky 783+0/W, liofilizatas ir skiediklis injekcinei emulsijai kiauléms

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:

Liofilizate:
veikliosios medzZiagos:
gyvo nusilpninto NIA3-783 padermés Aujeskio ligos viruso >10°2 CCIDsp*.

* CCIDso — viruso kiekis, kuris paveikia 50 % uzkrésty lasteliy kultary.

Skiediklyje:
aliuminio hidroksido, mineralinio aliejaus (Marcol 52), manido monooleato (Arlacel A), polisorbato
80 (Tween 80), tiomersalio.

Veterinarinio vaisto iSvaizda pries atskiedima:
skiediklis: baltas, neskaidrus skystis;
liofilizatas: kreminés spalvos liofilizatas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms nuo 10 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint iSvengti kritimo ir klinikiniy Aujeskio ligos
simptomy bei sumazinti Aujeskio ligos lauko viruso i§skyrima.

Vakcinuoty kiaulai¢iy ir parSavedziy palikuonims pasyviai imunizuoti, norint sumazinti kritimy

skaiciy ir klinikinius Aujeskio ligos simptomus bei sumazinti Aujeskio ligos lauko viruso i§skyrima.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pagrindinio vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 3 mén. po pagrindinio vakcinavimo.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Nezymios, laikinos vietinés reakcijos iki 2 cm skersmens po pirmo vakcinavimo ir iki 5 cm — po antro
vakcinavimo buvo nustatytos labai daznai apie 50 % kiauliy laboratoriniy ir lauko tyrimy metu.

Paprastai Sios reakcijos iSnyksta per 3 sav. po pirminio vakcinavimo.

Laikinas kiino temperattiros pakilimas po vakcinavimo (mazdaug iki 40,5 °C) trunkantis iki 2 dieny
labai daznai buvo nustatytas kiauléms laboratoriniy ir lauko tyrimy metu.

Apie padidéjusio jautrumo reakcijas buvo praneSama labai retais atvejais spontaniniuose
praneSimuose.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

-

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumenis.

Viena doze 2 ml atskiestos emulsijos.

Vakcinavimo programa:

Pagrindinis penimy kiauliy ir veisiamuy kiauliy (kiaulai¢iy, parSavedziy ir kuiliy) vakcinavimas:

o kiekvienai penimai kiaulei nuo 10 sav. amziaus reikia susvirksti viena dozg. Antra doz¢ gali biiti
Svirk§C¢iama praéjus 3—4 sav. nuo pirmo susvirkstimo;
. kiekvienai veisiamai kiaulei (kiaulaitei, parSavedei ir kuiliui) nuo 10 sav. amziaus reikia

suSvirksti vieng doze. Antrg kartg Svirksti praéjus 3—4 sav. nuo pirmo susvirkstimo.

Veisiamy kiauliy (kiaulaiéiy, parSavedziy, kuiliy) revakcinavimas:

o kiekvienai kiaulaitei reikia susvirksti vieng doze prie§ pirmg kergima, arba

. kiekvienai kiaulaitei ar parSavedei kiekvieno parSingumo metu, likus 3—6 sav. iki numatomo
parSiavimosi datos reikia susvirksti vieng doze;

o kiekvienam kuiliui ne reciau kaip kartg per 6 mén. reikia susvirksti vieng doze.
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Visai bandai vakcinuoti kiekvienai kiaulaitei, parSavedei ir kuiliui gali baiti SvirkS¢iama viena dozé kas
4 mén.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinos emulsijai paruosti, 3 ml skiediklio reikia susvirksti | maza flakong su liofilizatu. Atsargiai
suplakti, kad liofilizatas atsiskiesty, ir perkelti atskiesta liofilizatg j flakong su skiedikliu.

Kad neputoty, atsargiai suplakti po to, kai liofilizatas atskiedziamas skystame komponente. Reikia
naudoti sterilius Svirkstus ir adatas. Kiekvienai kiaulei $virksti 1 doz¢ (2 ml) j kaklo raumenis uz

ausies.

Veterinarinio vaisto iSvaizda po atskiedimo:
baltas neskaidrus skystis.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Tinka iki/EXP*.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 1 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojanc¢ig vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Motininiai antiktinai pries Aujeskio ligos virusg gali pabloginti vakcinavimo rezultatus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Kiekvienas vakcinuoty kiaulai¢iy ar parSavedziy parselis turi iSgerti pakankama kiekj krekeny ir
pieno.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Po naudojimo reikia plauti ir dezinfekuoti rankas bei instrumentus.

Naudotojui
Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus arba jsiSvirkstus, gali

atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirksStus j sanarj ar pir$ta; retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.
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Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.
Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze, ar net galima
netekti pir§to. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysleé.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Nenustatytas joks kitas nepageidaujamas poveikis, i$skyrus audiniy reakcijos padidéjima §virkstimo
vietoje.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Veiklioji medziaga stimuliuoja kiauliy aktyvy imunitetag Aujeskio ligai. ParuoSus imunogeng aliejaus
emulsijoje, pailgéja imuniteto stimuliavimas po Svirk§timo. Vakcinuoty kiaulai¢iy ir parSavedziy
palikuonys jgyja pasyvy imunitetg gerdami krekenas ir piena.

Naudojant atitinkama diagnostinj testa, galima atskirti antik@inus, susidariusius vakcinuojant $ia
vakcina, kadangi vakcinos virusams budingas gE- (neigiamas E glikoproteinas) ir antikinus, kurie
susidare, uzsikrétus Aujeskio ligos lauko virusu. Todél vakcing tinka naudoti kiauliy Aujeskio ligos
lauko viruso likvidavimo programose, pagristose antikiiny pries §j viruso gE- antigeng buvimu ar
nebuvimu.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas liofilizato flakonas (10 doziy) ir vienas flakonas po 20 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas liofilizato flakonas (50 doziy) ir vienas flakonas po 100 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas liofilizato flakonas (100 doziy) ir vienas flakonas po 200 ml
skiediklio.
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http://www.ema.europa.eu/

Kartoniné dézuté, kurioje yra desimt liofilizato flakony (10 doziy) ir deSimt flakony po 20 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra desimt liofilizato flakony (50 doziy) ir deSimt flakony po 100 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra desimt liofilizato flakony (100 doziy) ir deSimt flakony po 200 ml
skiediklio.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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