I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis AR-T DF, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

- dO baltymo

(Pasteurella multocida dermonekrozinio toksino netoksisko delecinio darinio > 6,2 log2 TN titras, '
- inaktyvinty Bordetella bronchiseptica lasteliy > 5,5 ]og2 agl. titras; >

' — Vidutinis toksinus neutralizuojantis titras, gautas pakartotinai vakcinavus triusius puse dozés.
?_ Vidutinis agliutinacijos titras, gautas triusius vakcinavus vieng karta puse dozés.

adjuvanto:

dl-a-tokoferolio acetato 150 mg;
pagalbinés medZziagos:

formaldehido <1 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa Zr. 6.1. p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (parSavedés ir pakaitinés kiaulaités).

4.2 Naudojimo indikacijos, naudojant paskirties gyviiny raisis

Parseliy progresuojancio atrofinio rinito klinikiniams pozymiams mazinti, kai parseliai jgyja pasyvy
imuniteta, sugirdzius jiems $ia vakcina aktyviai imunizuoty parSavedziy krekeny.

4.3 Kontraindikacijos

Neéra.

4.4 Specialieji nurodymai

Nera.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams



Vakcinuoti galima tik sveikus gyvulius.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vakcinavimo arba kitg dieng vakcinuotoms kiauléms gali trumpam vidutiniskai 1,5 °C pakilti kiino
temperatiira, kai kurioms kiauléms — net 3 °C, kuri gali sukelti abortg. Vakcinavimo dieng gyvuliai
daznai buna apatiski ir neturi apetito, ir (ar) injekcijos vietoje 2 sav. gali biiti laikinas tynis (didZiausias
skersmuo — 10 cm). Labai retais atvejais gali pasireiksti kitos padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz.,
vémimas, dusulys ir Sokas.

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu (detalesné informacija pateikiama 4.9 p.).

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Prie$ naudojimg vakcing reikia susildyti iki kambario temperattiros. Prie§ naudojimg ir periodiskai
naudojimo metu reikia gerai suplakti. Stengtis neuztersti.

Viena doze (2 ml) $virks¢iama j raumenis 18 sav. amziaus ir vyresnéms kiauléms. Rekomenduotina
vakcing Svirksti tik uz ausies.

Vakcinavimo schema

Pagrindinis vakcinavimas: $virk§¢iama viena vakcinos dozé (2 ml) kiaulei. Pakartotinai Svirk§¢iama
pra¢jus 4 savaitéms po pirmojo vakcinavimo. Pirmoji dozé turi biiti susvirksta likus 6 sav. iki
numatomo par$iavimosi.

Revakcinacija: viena dozé (2 ml) Svirks¢iama likus 2—4 sav. iki kiekvieno kito parSiavimosi.

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

Vakcinavus dvigubai didesne doze, be vidutinés temperatiiros pakilimo vakcinavimo arba kitg diena,
jokio kito nepalankaus poveikio, iSskyrus nurodytg 4.6 p., neturéty bati.

4.11 ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvinta bakteriné vakcina.
ATCvet kodas: QI09AB04.



Aktyviam imunitetui skatinti, norint perduoti palikuonims pasyvyjj imunitetg progresuojan¢iam
atrofiniam rinitui.

Dermonekrozinis toksinas, kurj gamina Pasteurella multocida, yra patogenas, sukeliantis nosies
pertvary atrofijg sergant progresuojanciu atrofiniu rinitu. Dazniausiai Bordetella bronchiseptica sudaro
salygas nosies gleivinés pavirsiaus kolonizacijai Pasteurella multocida. Vakcinoje yra netoksiskas
rekombinantinis Pasteurella multocida toksino darinys ir inaktyvintos Bordetella bronchiseptica
lastelés. Imunogenai yra kartu su adjuvantu, kurio pagrindiné medziaga yra dl-a-tokoferolis.
Naujagimiai parSeliai jgyja pasyvyji imuniteta, gave vakcinuoty parSavedziy arba pakaitiniy kiaulai¢iy
krekeny.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas,

fosfatinis buferis,

simetikonas,

polisorbatas 80,

formaldehidas,

injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius buteliukg, — 10 val.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima susaldyti.

6.5 Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 20 arba 50 ml I tipo hidrolitinio stiklo buteliukas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 20, 50, 100 arba 250 ml polietileno tereftalato (PET) buteliukas.
Buteliukai yra uzkimsti halogenbutiliniais guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios 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. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35



5831 AN Boxmeer
Nyderlandai
8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/00/026/001-006

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2000 m. lapkri¢io 16 d.
Rinkodaros teis¢ paskutinj karta atnaujinta 2010 m. rugséjo 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Porcilis AR-T DF importas, prekyba, tickimas ir (arba) naudojimas yra ar gali biiti draudziami kai
kuriose valstybéje narése, visoje ar dalyje jy teritorijos, atsizvelgus j nacionaling gyviiny sveikatos
strategijg. Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti Porcilis AR-T DF, turi
suzinoti atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavimo strategija.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veikliy medZiagy gamintojo pavadinimas ir adresas

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

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 gamybg, importa,
laikyma, prekyba, tiekimg ir (arba) naudojimg visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

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

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

C. DUOMENYS APIE DLK

Veiklioji medziaga, kuri yra biologinés kilmés sudedamoji dalis, skirta aktyviam imunitetui skatinti,
vertinama kaip nepatenkanti | Tarybos reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZiamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, 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



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis AR-T DF, injekciné suspensija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 2 ml dozéje yra:

- dO baltymo (Pasteurella multocida dermonekrozinio toksino netoksisko delecinio darinio)
log2 TN titras,

- inaktyvinty Bordetella bronchiseptica lasteliy > 5,5 log2 agl. titras.

150 mg dl-a-tokoferolio acetato.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

20 ml (10 doziy) stiklinis buteliukas.
50 ml (25 dozés) stiklinis buteliukas.
20 ml (10 doziy) PET buteliukas.

50 ml (25 dozes) PET buteliukas.
100 ml (50 doziy) PET buteliukas.
250 ml (125 dozés) PET buteliukas.

| 5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés ir pakaitinés kiaulaités).

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

Vakcina nuo progresuojancio atrofinio rinito.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Lm.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.
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‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti per 10 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

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

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/00/026/001
EU/2/00/026/002
EU/2/00/026/003
EU/2/00/026/004
EU/2/00/026/005
EU/2/00/026/006

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

1"



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{100 ir 250 ml buteliukai}

|1

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis AR-T DF, injekciné suspensija kiauléms

2.

VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 2 ml dozéje yra:
- dO baltymo > 6,2 log2 TN titras,
- inaktyvinty Bordetella bronchiseptica lasteliy > 5,5 log?2 agl. titras,

dl-a-tokoferolio acetato.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml (50 doziy)
250 ml (125 dozes)

| 5.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés ir pakaitinés kiaulaités).

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

Vakcina nuo progresuojancio atrofinio rinito.

7.

NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

1.m.

Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: O pary.

9.

SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, biitina sunaudoti per 10 val.

‘ 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

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

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

‘ 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/00/026/001-006

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{20 ir 50 ml buteliukai}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis AR-T DF

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

Prie$ naudojimg perskaityti informacinj lapelj.

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

20 ml (10 doziy).
50 ml (25 dozés).

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

6. SERIJOS NUMERIS

Serija

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, biitina sunaudoti per 10 val.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Porcilis AR-T DF, injekciné suspensija kiauléms
1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai
2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis AR-T DF, injekciné suspensija kiauléms

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

veikliyjy medziagy:

- dO baltymo (Pasteurella multocida dermonekrozinio toksino netoksisko delecinio darinio) > 6,2
log2 TN titras ',
- inaktyvinty Bordetella bronchiseptica lasteliy > 5,5 log2 agl. titras *;

' — Vidutinis toksinus neutralizuojantis titras, gautas pakartotinai vakcinavus triugius puse dozés.
?— Vidutinis agliutinacijos titras, gautas triugius vakcinavus viena karta puse dozés.

adjuvanto:
dl-a-tokoferolio acetato 150 mg;

pagalbinés medziagos:

formaldehido <1 mg.

4. INDIKACLIJA (-OS)

Parseliy progresuojancio atrofinio rinito klinikiniams pozymiams mazinti, kai parseliai jgyja pasyvy
imunitetg, sugirdZius jiems §ia vakcina aktyviai imunizuoty parSavedziy krekeny.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcinavimo arba kitg dieng vakcinuotoms kiauléms gali trumpam vidutiniskai 1,5 °C pakilti kiino
temperatiira, kai kurioms kiauléms — net 3 °C, kuri gali sukelti abortg. Vakcinavimo dieng gyvuliai
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daznai biina apatiski ir neturi apetito, ir (ar) injekcijos vietoje 2 sav. gali bati laikinas tynis (didZiausias
skersmuo — 10 cm). Labai retais atvejais gali pasireiksti kitos padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz.,
vémimas, dusulys ir Sokas.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés (parSavedés ir pakaitinés kiaulaités).

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

Viena dozé (2 ml) Svirks¢iama j raumenis 18 sav. amziaus ir vyresnéms kiauléms. Rekomenduotina
vakcing Svirksti tik uz ausies.

Vakcinavimo schema

Pagrindinis vakcinavimas: $virk§Ciama viena vakcinos dozé (2 ml) kiaulei. Pakartotinai §virk§¢iama
praéjus 4 savaitéms po pirmojo vakcinavimo. Pirmoji dozé turi biiti susvirksta likus 6 sav. iki
numatomo par$iavimosi.

Revakcinacija: viena dozé (2 ml) Svirks¢iama likus 2-4 sav. iki kiekvieno kito parSiavimosi.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojimg vakcing reikia susildyti iki kambario temperattros.
Prie$ naudojima ir periodiskai naudojimo metu gerai suplakti.
Stengtis neuztersti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (28 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 10 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Vakcinuoti galima tik sveikus gyvulius.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.
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Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

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

15. KITA INFORMACIJA

Dermonekrozinis toksinas, kurj gamina Pasteurella multocida, yra patogenas, sukeliantis nosies
pertvary atrofija, sergant progresuojanciu atrofiniu rinitu. Dazniausiai Bordetella bronchiseptica
sudaro sglygas nosies gleivinés pavirSiaus kolonizacijai Pasteurella multocida. Vakcinoje yra
netoksiskas rekombinantinis Pasteurella multocida toksino darinys ir inaktyvintos Bordetella
bronchiseptica lastelés. Imunogenai yra kartu su adjuvantu, kurio pagrindiné medziaga yra dl-a-
tokoferolis. Naujagimiai parSeliai jgyja pasyvyji imuniteta, gave vakcinuoty parSavedziy arba
pakaitiniy kiaulai¢iy krekeny.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 20 arba 50 ml I tipo hidrolitinio stiklo buteliukas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 20, 50, 100 arba 250 ml polietileno tereftalato (PET) buteliukas.

Gali bti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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