I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje doz¢je (2 ml) yra:

Liofilizate:
veikliosios medZziagos:
modifikuoto gyvo 96V198 padermés KRKSV-1%*: 10%-10°2 CCIDso**;

* Kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo 1 genotipo virusas;
** 50 % lasteliy kulttiros uzkrecianti doze;

skiediklyje:
0,9 % natrio chlorido tirpalo: iki 1 dozés.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.
Liofilizatas: balksva liofilizuota peleté.

Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés (penimos kiaulés, kiaulaités ir parSavedeés)

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kliniskai sveikoms kiauléms nuo 1 dienos amziaus aktyviai imunizuoti kiauliy reprodukcinio ir
kvépavimo sindromo (KRKS) virusu uzkréstoje aplinkoje, siekiant sumazinti viremijg ir viruso
i$skyrima per nosj, sukeliamus uzsikrétus europiniy padermiy KRKS virusu (1 genotipo).

Imuniteto pradzia: 21 diena po vakcinavimo.
Imuniteto trukmeé: 26 sav. po vakcinavimo.

Penimos kiaulés:

Papildomai jrodyta, kad seroneigiamy 1 d. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumazino
plauciy pazeidimus, kai praé¢jus 26 sav. po vakcinavimo buvo atliktas eksperimentinis uzkrétimas.
Seroneigiamy 2 sav. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumazino plauciy pazeidimus ir
viruso i$skyrimag per burna, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas pra¢jus 28 d. ir 16 sav. po
vakcinavimo.

Papildomai, seroneigiamy 3 d. amziaus parseliy vakcinavimas j nosj sumazino viremijg, viruso
i8skyrimg per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 21 d. po
vakcinavimo. Seroteigiamy 3 d. amZiaus parSeliy vakcinavimas j nosj sumazino viremija, viruso
i8skyrimg per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 10 sav. po
vakcinavimo.




Kiaulaités ir parSavedés:

Papildomai jrodyta, kad kliniskai sveikas kiaulaites ir parSavedes, turéjusias kontakta su KRKS
virusu (t.y. tiek pries tai imunizuotas nuo KRKS viruso vakcinuojant arba uzsikrétusias KRKS virusu
lauko infekcijos metu) arba neturéjusias kontakto su KRKS virusu, vakcinavus prie§ vaikinguma,
sumazéjo KRKS viruso paskutinj vaikingumo trec¢dalj sukeliama transplacentiné infekcija, taip pat
sumaz¢&jo neigiamas poveikis reprodukciniam pajégumui (retesni negyvy jaunikliy atvedimo atvejai,
mazesné naujagimiy ir atjunkomy parseliy viremija, mazesni atjunkomy parseliy plauciy pazeidimai
ir mazesnis viruso kiekis plauciuose).

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti bandose, kuriose europinio KRKS viruso i$plitimas nebuvo nustatytas patikimais
diagnostiniais metodais.

Negalima naudoti kuiliams reproduktoriams, nes KRKS virusas gali plisti per sperma.

Negalima naudoti kontakto su KRKS virusu netur¢jusioms vaikingoms kiaulaitéms ir parSavedéms
antroje vaikingumo laikotarpio puséje, nes viruso padermé gali pereiti placentos barjera. Vakcinos
naudojimas vaikingoms kontakto su KRKS virusu neturé¢jusioms kiaulaitéms ir parSavedéms antroje
vaikingumo laikotarpio puséje gali turéti jtakos jy reprodukciniam pajégumui.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riuiiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Negalima vakcinuoti j nosj jaunesniy nei 3 d. amziaus parSeliy, kadangi kartu vartojamos krekenos
gali turéti jtakos vakcinos veiksmingumui.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Vakcinuojant turéty biiti siekiama suvienodinti imunitetg tikslinéje populiacijoje ikyje.

Reikia pasirtipinti, kad biity iSvengta vakcininés padermés viruso patekimo j teritorija, kurioje KRKS
viruso dar néra.

Gyviinai, vakcinuoti j raumenis, gali i§skirti vakcininés padermés virusg daugiau kaip 16 sav. po
vakcinavimo. Gyvinai, vakcinuoti j nosj, gali i§skirti vakcininés padermés virusg daugiau kaip 10 sav.
Vakcininés padermés virusas gali iSplisti tarp salytj su vakcinuotomis turé¢jusiy nevakcinuoty kiauliy.
Dazniausias plitimo buidas yra per tiesioginj salytj, bet plitimo per uzkréstus daiktus arba per org
negalima atmesti.

Reikéty imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés virusas neiSplisty tarp
nevakcinuoty gyviiny (pvz., kontakto su KRKS virusu neturéjusiy vaikingy kiaulaiciy ir parSavedziy
antroje vaikingumo laikotarpio puséje), kurie turi likti neuzsikréte KRKS virusu.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusius veisiamus gyvulius (pvz., pakaitines kiaulaites i§ KRKS virusu
neuzsikrétusiy bandy), kurios jvedamos ] KRKSV uzkrésta banda, reikia vakcinuoti iki pirmo
aps¢klinimo. Pageidautina, kad vakcinavimas vykty atskirose karantino vietose. Turéty biiti laikomasi
pereinamojo laikotarpio tarp vakcinavimo ir gyvuliy perkélimo j veisimo vietg. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty biiti ilgesnis nei KRKS MLV vakcinos viruso i$skyrimo fazé po vakcinavimo.
Norint sumazinti galima rekombinacijos rizika tarp KRKS MLV vakcinos to paties genotipo padermiy
negalima naudoti skirtingy KRKS MLV vakciny, turin¢iy skirtingas to paties genotipo padermes, toje
pacioje fermoje tuo paciu metu. Tuo atveju, jei pereinama nuo vienos KRKS MLV vakcinos prie kitos
KRKS MLV vakcinos, turi biti taikomas pereinamasis laikotarpis tarp paskutinio dabartinés vakcinos
naudojimo ir pirmo naujos vakcinos panaudojimo. Sis pereinamasis laikotarpis turéty biti ilgesnis nei
dabartinés vakcinos viruso i§skyrimo fazé po vakcinavimo. Bandoje negalima rutiniskai keisti dviejy
ar daugiau komerciniy KRKS MLV vakciny, turinciy skirtingas padermes.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:
Néra.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai daznai per 4 dienas po vakcinavimo gali pasireiksti trumpalaikis rektinés temperatiiros
pakilimas (vidutiniskai 0,5 °C ir iki 1,4 °C pavieniams gyviinams). Patinimy formos vietinés
reakcijos yra daznos ir iSnyksta savaime per 3 dienas. Vietinés audiniy reakcijos paprastai biina
mazesneés nei 2 cm skersmens. Nedaznai netrukus po vakcinavimo parSeliams gali pasireiksti
anafilaksinio tipo reakcijos (vémimas, tremoras ir (ar) lengva depresija). Tai praeina be gydymo per
kelias valandas.

Kontakto su KRKS virusu neturé¢jusioms kiaulaitéms ir parSavedéms, vakcinuotoms iki veisimo,
labai daznai per 4 val. po vakcinavimo gali pasireiksti nedidelis ir trumpalaikis rektinés temperatiiros
pakilimas (vidutiniskai 0,2 °C ir iki 1 °C pavieniams gyviinams). Patinimy formos vietinés reakcijos
yra labai daZznos ir iSnyksta savaime per 5 dienas. Vietinés audiniy reakcijos paprastai biina mazesnés
nei 0,5 cm skersmens.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms, vakcinuotoms pirmoje
vaikingumo laikotarpio puséje, labai daznai per 4 val. po vakcinavimo gali pasireiksti nedidelis ir
trumpalaikis rektinés temperatiiros pakilimas (vidutiniskai 0,8 °C ir iki 1 °C pavieniams gyviinams).
Patinimy formos vietinés reakcijos yra labai daznos ir iSnyksta savaime per 9 dienas. Vietinés
audiniy reakcijos paprastai blina mazesnés nei 1,4 cm skersmens.

Kontaktg su KRKS virusu turéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms, vakcinuotoms vaikingumo
laikotarpio antroje puséje, labai daznai per 4 val. po vakcinavimo gali pasireiksti nedidelis ir
trumpalaikis rektinés temperattiros pakilimas (vidutiniskai 0,4 °C ir iki 0,6 °C pavieniams
gyviinams). Patinimy formos vietinés reakcijos yra labai daznos ir iSnyksta savaime per 32 dienas.
Vietinés audiniy reakcijos paprastai btina mazesnés nei 5 cm skersmens.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

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

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

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

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranes$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas:
Galima naudoti kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms pries veisimg

arba pirmoje vaikingumo laikotarpio puséje.
Galima naudoti vaikingoms kontaktg su KRKS virusu turéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms
antroje vaikingumo laikotarpio puséje.

Laktacija:
Vakcinos saugumas laktacijos metu nenustatytas.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudojimo budas



Vakcinuojant reikia §virksti | raumenis arba naudoti j nos;j.

Liofilizata reikia atskiesti pridétu skiedikliu. Tuo atveju, jei liofilizato ir skiediklio flakonai yra
saugomi atskirai, pries liofilizato skiedimg reikia jsitikinti, kad serijos numeriai, nurodyti ant
skiediklio ir liofilazo flakony yra identiski. Mazdaug 5 ml skiediklio reikia perkelti j flakona,
kuriame yra liofilizatas, ir uztikrinti visiSkg atskiedimg. Paruostg tirpalg reikia perkelti atgal |
skiediklio flakona (su ten likusiu skiedikliu): 25 dozes reikia atskiesti 50 ml skiediklio, 50 doziy
reikia atskiesti 100 ml skiediklio, o 125 dozes reikia atskiesti 250 ml skiediklio.

Dozavimas:
SvirS¢iant ] raumenis: 2 ml j kakla.
Naudojant j nosj: naudoti 2 ml, po 1 ml j kiekvieng Snerve.

Vakcinavimo programa:
Penimos kiaulés nuo 1 d. amziaus:
kiauléms j raumenis reikia Svirksti vieng 2 ml dozg.

Penimos kiaulés nuo 3 d. amziaus:
kiauléms j raumenis reikia Svirksti vieng 2 ml dozg arba i nosj naudoti vieng 2 ml dozg, po 1 ml i
kiekvieng $nerve, naudojant sterily Svirksta be adatos.

Kiaulaitéms ir parSavedéms: pries jvedant j parSavedziy bandg j raumenis reikia suSvirksti vieng 2 ml
doze, mazdaug 4 sav. prie§ veisimg. Kas 6 mén. reikia Svirksti po vieng palaikomajg dozg.
Naudoti sterilius SvirkStus ir adatas.

Rekomenduojama naudoti daugiadozj Svirksta. Vakcinavimo jranga reikia naudoti laikantis
gamintojo nurodymy. Vakcina turi biiti naudojama aseptiskai. Naudojamos adatos turi atitikti kiaules
dydi.

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

ParSeliams SvirksStus 10 karty didesne dozg, labai daznai netrukus po vakcinavimo pastebétos
anafilaksinio tipo reakcijos (tremoras, apartija ir (ar) vémimas); Sie poZymiai iSnyko be gydymo per
kelias valandas. Per 24 val. po vakcinavimo labai daznai pasireiské trumpalaikis rektinés
temperatiiros pakilimas (vidutiniskai 0,3 °C ir iki 1,2 °C pavieniams gyvtinams). Labai daznai
injekcijos vietoje pastebétos minksto arba kieto, bet neskausmingo ir nekarsto tynio formos vietinés
reakcijos (mazesnés nei arba lygiai 0,7 cm skersmens), kurios iSnykdavo savaime per 5 dienas.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms iki veisimo arba vaikingoms
Svirkstus 10 karty didesng doze, pirmoje arba antroje vaikingumo laikotarpio puséje pasireiské tokios
pacios nepalankios reakcijos, kaip aprasytos 4.6 p. Vietiniy reakcijy maksimalus dydis buvo didesnis
(2 cm), o maksimali trukmé buvo paprastai ilgesné (iki 9 dieny parSavedéms iki veisimo).

Kontaktg su KRKS virusu turéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms Svirkstus 10 karty didesne dozg
antroje vaikingumo laikotarpio puséje, per 4 val. po vakcinavimo pasireiské trumpalaikis rektinés
temperatiiros pakilimas (vidutiniskai 0,3 °C ir iki 0,6 °C pavieniams gyviinams). Labai daznai
pastebéta vietiné reakcija, laikinai apimanti visa kaklo sritj (raudonai violetinis tamsus, eriteminis
patinimas, sukeliantis niezulj, pusleliy formavimasi, pakilusi vietiné temperatiira ir kartais
skausmas). Reakcijai toliau vystantis audinys sukietéjo ir susidaré Sasas, kuris labai daznai iSlikdavo
daugiau kaip 44 dienas.

4.11. ISlauka

0 pary.



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai kiauliniams, gyvos virusinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI09ADO03.

Vakcinoje yra modifikuoto gyvo KRKS viruso (1 genotipo, 1 potipio). Jis skatina susidaryti aktyvy
imuniteta KRKS virusui. Vakcinos veiksmingumas jrodytas laboratorinio vakcinavimo ir uzkrétimo
tyrimais naudojant 1 genotipo 1 potipio padermg.

suteikia apsaugg nuo KRKS 1 genotipo viruso kitos 1 potipio padermes (AUT15-33), 2 potipio
padermés (BORS57) ir 3 potipio padermes (Lena).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Liofilizatas:

Dekstranas 40,

kazeino hidrolizatas,
laktozés monohidratas,
70 % sorbitolis (tirpalas),
natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo,
atskiedimo terpé.

Skiediklis:
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 — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).

Skiediklis gali buti laikomas ne Saldytuve 15-25 °C temperaturoje.
Atskiesto vaisto laikymo salygas ziiiréti p. 6.3.

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Vakcina (liofilizatas):

Ph. Eur. I tipo hidrolitinio stiklo 15 ml flakonai (po 25, 50 arba 125 dozes), uzkimsti bromobutilo
elastomero kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Skiediklis:
Didelio tankio polietileno (DTPE) flakonai po 50, 100 arba 250 ml skiediklio, uzkimsti chlorobutilo



elastomero kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 15 ml (25 doziy) flakonasir vienas 50 ml skiediklio flakonas.
Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 15 ml (50 doziy) flakonas ir vienas 100 ml skiediklio flakonas.
Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 15 ml (125 doziy) flakonas ir vienas 250 ml skiediklio flakonas.
Gali biti 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 buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/215/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-08-24.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

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 galiojancig 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 MEDZIAGQS 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 veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIJA

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

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstyb¢ nare
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tickimg 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 gyviny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
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 medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
srit], kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (25, 50 ir 125 dozéms)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

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

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
modifikuoto gyvo 96V 198 padermés KRKSV-1: 10*°~10>? CCIDs.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

4. PAKUOTES DYDIS

25 dozés
50 doziy
125 dozés

| 5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos kiaulés, kiaulaités ir parSavedés).

-

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Naudoti j nosj.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA




10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Skiediklis gali buti laikomas ne Saldytuve 15-25 °C temperatiiroje.
Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

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 APRIBOJIMAL 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

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/215/001 (50 ml)
EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DTPE flakonai (100 arba 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, skiediklis injekeinei suspensijai ruosti kiauléms

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

0,9 % natrio chlorido tirpalas

3. VAISTO FORMA

Skiediklis injekcinei suspensijai

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos kiaulés, kiaulaités ir parSavedes).

-

| 6. INDIKACLJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

im.
Naudoti j nosj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Praduirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS 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.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

DTPE flakonai (50 ml)
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, skiediklis injekeinei suspensijai ruosti kiauléms

-

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

0,9 % natrio chlorido tirpalas

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

im.
Naudoti j nosj.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradtirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stikliniai flakonai (15 ml po 25, 50 arba 125 dozes)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

-

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

Modifikuoto gyvo 96V 198 padermés KRKSV-1: 10*°~10>? CCIDs.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

25 dozés
50 doziy
125 dozés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

im.
Naudoti j nosj.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Suvaxyn PRRS MLV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIJA

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

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

Liofilizate:
veikliosios medZziagos:
modifikuoto gyvo 96V198 padermés KRKSV-1%*: 10%-10°2 CCIDso**;

* Kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo 1 genotipo virusas;
** 50 % lasteliy kulttiros uzkrecianti doze;

skiediklyje:
0,9 % natrio chlorido tirpalo: iki 1 dozés.

Liofilizatas: balksva liofilizuota peleté.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kliniskai sveikoms kiauléms nuo 1 dienos amziaus aktyviai imunizuoti kiauliy reprodukcinio ir
kvépavimo sindromo (KRKS) virusu uzkréstoje aplinkoje, siekiant sumazinti viremijg ir viruso
i8skyrima per nosj, sukeliamus uzsikrétus europiniy padermiy KRKS virusu (1 genotipo).

Imuniteto pradzia: 21 diena po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 26 sav. po vakcinavimo.

Penimos kiaulés:

Papildomai jrodyta, kad seroneigiamy 1 d. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumazino
plauciy pazeidimus, kai pra¢jus 26 sav. po vakcinavimo buvo atliktas eksperimentinis uzkrétimas.
Seroneigiamy 2 sav. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumazino plauciy pazeidimus ir
viruso i$skyrimag per burna, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas pra¢jus 28 d. ir 16 sav. po
vakcinavimo.

Papildomai, seroneigiamy 3 d. amziaus parseliy vakcinavimas j nosj sumazino viremija, viruso
i§skyrima per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praé¢jus 21 d. po
vakcinavimo. Seroteigiamy 3 d. amZiaus parSeliy vakcinavimas j nosj sumazino viremijg, viruso
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i§skyrima per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 10 sav. po
vakcinavimo.

Kiaulaités ir parSavedés:

Papildomai jrodyta, kad kliniskai sveikas kiaulaites ir parSavedes, turéjusias kontaktg su KRKS
virusu (t.y. tiek pries tai imunizuotas nuo KRKS viruso vakcinuojant arba uzsikrétusias KRKS virusu
lauko infekcijos metu) arba neturéjusias kontakto su KRKS virusu, vakcinavus prie$ vaikinguma,
sumazéjo KRKS viruso paskutinj vaikingumo trec¢dalj sukeliama transplacentiné infekcija, taip pat
sumazéjo neigiamas poveikis reprodukciniam pajégumui (retesni negyvy jaunikliy atvedimo atvejai,
mazesné naujagimiy ir atjunkomy parseliy viremija, mazesni atjunkomy parseliy plauciy pazeidimai
ir mazesnis viruso kiekis plauciuose).

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti bandose, kuriose europinio KRKS viruso iSplitimas nebuvo nustatytas patikimais
diagnostiniais metodais.

Negalima naudoti kuiliams reproduktoriams, nes KRKS virusas gali plisti per sperma.

Negalima naudoti kontakto su KRKS virusu neturé¢jusioms vaikingoms kiaulaitéms ir parSavedéms
antroje vaikingumo laikotarpio puséje, nes viruso padermé gali pereiti placentos barjera. Vakcinos
naudojimas vaikingoms kontakto su KRKS virusu neturé¢jusioms kiaulaitéms ir parSavedéms antroje
vaikingumo laikotarpio pus¢je gali turéti jtakos jy reprodukciniam pajégumui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai daznai per 4 dienas po vakcinavimo gali pasireiksti trumpalaikis rektinés temperatiiros
pakilimas (vidutiniskai 0,5 °C ir iki 1,4 °C pavieniams gyviinams). Patinimy formos vietinés
reakcijos yra daznos ir iSnyksta savaime per 3 dienas. Vietinés audiniy reakcijos paprastai biina
mazesnés nei 2 cm skersmens. Nedaznai netrukus po vakcinavimo parsSeliams gali pasireiksti
anafilaksinio tipo reakcijos (vémimas, tremoras ir (ar) lengva depresija). Tai praeina be gydymo per
kelias valandas.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms iki veisimo labai daznai per 4
val. po vakcinavimo gali pasireiksti nedidelis ir trumpalaikis rektinés temperatiiros pakilimas
(vidutiniskai 0,2 °C ir iki 1 °C pavieniams gyviinams). Patinimy formos vietinés reakcijos yra labai
daznos ir iSnyksta savaime per 5 dienas. Vietinés audiniy reakcijos plotas paprastai yra mazesnis nei
0,5 cm skersmens.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms, vakcinuotoms pirmoje
vaikingumo laikotarpio pusé¢je, labai daznai per 4 val. po vakcinavimo gali pasireiksti nedidelis ir
trumpalaikis rektinés temperatiiros pakilimas (vidutiniskai 0,8 °C ir iki 1 °C pavieniams gyviinams).
Patinimy formos vietinés reakcijos yra labai daznos ir iSnyksta savaime per 9 dienas. Vietinés
audiniy reakcijos paprastai blina mazesnés nei 1,4 cm skersmens.

Kontaktg su KRKS virusu tur¢jusioms kiaulaitéms ir parSavedéms, vakcinuotoms vaikingumo
laikotarpio antroje puséje, labai daznai per 4 val. po vakcinavimo gali pasireiksti nedidelis ir
trumpalaikis rektinés temperattiros pakilimas (vidutiniskai 0,4 °C ir iki 0,6 °C pavieniams
gyviinams). Patinimy formos vietinés reakcijos yra labai daznos ir i§nyksta savaime per 32 dienas.
Vietinés audiniy reakcijos paprastai biina mazesnés nei 5 cm skersmens.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviinyg),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),
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- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),
- labai reta (maZziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos kiaulés, kiaulaités ir parSavedés).

-

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

Svirksti j raumenis: 2 ml j kakla.
Naudoti j nosj: naudoti 2 ml, po 1 ml j kiekvieng $nerve.

Penimos kiaulés nuo 1 d. amziaus:
kiauléms j raumenis reikia Svirksti viena 2 ml doze.

Penimos kiaulés nuo 3 d. amZiaus:

kiauléms j raumenis reikia Svirksti viena 2 ml doze arba j nosj naudoti vieng 2 ml doze, po 1 ml |
kiekvieng $nerve, naudojant sterily Svirksta be adatos.

Kiaulaitéms ir parSavedéms: prie§ jvedant | parSavedziy bandg j raumenis reikia suSvirksti vieng 2 ml
dozg, mazdaug 4 sav. pries veisimg. Kas 6 mén. reikia Svirksti po vieng palaikomaja doze.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Liofilizata reikia atskiesti pridétu skiedikliu. Tuo atveju, jei liofilizato ir skiediklio flakonai yra
saugomi atskirai, pries liofilizato skiedimag reikia jsitikinti, kad serijos numeriai, nurodyti ant
skiediklio ir liofilazo flakony yra identiski. Mazdaug 5 ml skiediklio reikia perkelti j flakona,
kuriame yra liofilizatas, ir uztikrinti visiskg atskiedimag. Paruosta tirpalg reikia perkelti atgal |
skiediklio flakong (su ten likusiu skiedikliu): 25 dozes reikia atskiesti 50 ml skiediklio, 50 doziy
reikia atskiesti 100 ml skiediklio, o 125 dozes reikia atskiesti 250 ml skiediklio.

Naudoti sterilius SvirkStus ir adatas.

Rekomenduojama naudoti daugiadozj Svirksta. Vakcinavimo jranga reikia naudoti laikantis
gamintojo nurodymy. Vakcina turi biiti naudojama aseptiskai.

Naudojamos adatos turi atitikti kiaulés dydj.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky. Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).
Skiediklis gali buti laikomas ne Saldytuve 15-25 °C temperaturoje.
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Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

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

Tinkamumo laikas atskiedus — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams:
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Negalima vakcinuoti j nosj jaunesniy nei 3 d. amziaus parSeliy, kadangi kartu vartojamos krekenos
gali turéti jtakos vakcinos veiksmingumui.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams:

Vakcinuojant turéty biiti sickiama suvienodinti imunitetg tikslinéje populiacijoje iikyje.

Reikia pasirtipinti, kad biity iSvengta vakcininés padermés viruso patekimo j teritorija, kurioje KRKS
viruso dar néra.

Gyviinai, vakcinuoti | raumenis, gali i$skirti vakcininés padermés virusg daugiau kaip 16 sav. po
vakcinavimo. Gyvinai, vakcinuoti j nosj, gali i§skirti vakcininés padermés virusg daugiau kaip 10 sav.
Vakcininés padermés virusas gali iSplisti tarp salytj su vakcinuotomis turé¢jusiy nevakcinuoty kiauliy.
Dazniausias plitimo biidas yra per tiesioginj salytj, bet plitimo per uzkréstus daiktus arba per org
negalima atmesti.

Reikéty imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés virusas neisplisty tarp
nevakcinuoty gyviiny (pvz., kontakto su KRKS virusu neturéjusiy vaikingy kiaulaiciy ir parSavedziy
antroje vaikingumo laikotarpio puséje), kurie turi likti neuzsikréte KRKS virusu.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusius veisiamus gyvulius (pvz., pakaitines kiaulaites i§ KRKS virusu
neuzsikrétusiy bandy), kurios jvedamos | KRKSV uzkrésta banda, reikia vakcinuoti iki pirmo
aps¢klinimo. Pageidautina, kad vakcinavimas vykty atskirose karantino vietose. Turéty biiti laikomasi
pereinamojo laikotarpio tarp vakcinavimo ir gyvuliy perkélimo j veisimo vieta. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty biiti ilgesnis nei KRKS MLV vakcinos viruso i§skyrimo fazé po vakcinavimo. Norint
sumazinti galima rekombinacijos rizikg tarp KRKS MLV vakcinos to paties genotipo padermiy
negalima naudoti skirtingy KRKS MLV vakciny, turinc¢iy skirtingas to paties genotipo padermes, toje
pacioje fermoje tuo paciu metu. Tuo atveju, jei pereinama nuo vienos KRKS MLV vakcinos prie kitos
KRKS MLV vakcinos, turi bti taikomas pereinamasis laikotarpis tarp paskutinio dabartinés vakcinos
naudojimo ir pirmo naujos vakcinos panaudojimo. Sis pereinamasis laikotarpis turéty biti ilgesnis nei
dabartinés vakcinos viruso i§skyrimo fazé po vakcinavimo. Bandoje negalima rutiniskai keisti dviejy
ar daugiau komerciniy KRKS MLV vakciny, turinciy skirtingas padermes.

Vaikingumas:
Galima naudoti kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms prie§ veisimg

arba pirmoje vaikingumo laikotarpio puséje.
Galima naudoti vaikingoms kontaktg su KRKS virusu turéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms
antroje vaikingumo laikotarpio puséje.

Laktacija:
Vakcinos saugumas laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):
Parseliams Svirkstus 10 karty didesne doze, labai daznai netrukus po vakcinavimo pastebétos
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anafilaksinio tipo reakcijos (tremoras, apartija ir (ar) vémimas); Sie poZymiai iSnyko be gydymo per
kelias valandas. Per 24 val. po vakcinavimo labai daznai pasireiské trumpalaikis rektinés
temperattros pakilimas (vidutiniskai 0,3 °C ir iki 1,2 °C pavieniams gyviinams). Labai daznai
injekcijos vietoje pastebétos minksto arba kieto, bet neskausmingo ir nekarsto tynio formos vietinés
reakcijos (mazesnés nei arba lygiai 0,7 cm skersmens), kurios iSnykdavo savaime per 5 dienas.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms iki veisimo arba vaikingoms
Svirkstus 10 karty didesn¢ dozg, pirmoje arba antroje vaikingumo laikotarpio puséje, pasireiske
tokios pacios nepalankios reakcijos, kaip apraSytos 6 p. Vietiniy reakcijy maksimalus dydis buvo
didesnis (2 cm), o maksimali trukmé buvo paprastai ilgesné (iki 9 dieny parSavedéms iki veisimo).

Kontaktg su KRKS virusu tur¢jusioms kiaulaitéms ir parSavedéms Svirkstus 10 karty didesn¢ doze
antroje vaikingumo laikotarpio pus¢je, per 4 val. po vakcinavimo pasireiské trumpalaikis rektinés
temperatiiros pakilimas (vidutiniskai 0,3 °C ir iki 0,6 °C pavieniams gyviinams). Labai daznai
pastebéta vietiné reakcija, laikinai apimanti visg kaklo sritj (raudonai violetinis tamsus, eriteminis
patinimas, sukeliantis niezulj, pusleliy formavimasi, pakilusi vietiné temperatiira ir kartais
skausmas). Reakcijai toliau vystantis audinys sukietéjo ir susidaré $asas, kuris labai daznai iSlikdavo
daugiau kaip 44 dienas.

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 gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http:/www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Vakcinoje yra modifikuoto gyvo KRKS viruso (1 genotipo, 1 potipio). Jis skatina susidaryti aktyvy
imuniteta KRKS virusui. Vakcinos veiksmingumas jrodytas laboratorinio vakcinavimo ir uzkrétimo
tyrimais naudojant 1 genotipo 1 potipio padermg.

suteikia apsaugg nuo KRKS 1 genotipo viruso kitos 1 potipio padermes (AUT15-33), 2 potipio
padermés (BORS57) ir 3 potipio padermes (Lena).

Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 15 ml (25 doziy) flakonas ir vienas 50 ml skiediklio flakonas.
Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 15 ml (50 doziy) flakonas ir vienas 100 ml skiediklio flakonas.

Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 15 ml (125 doziy) flakonas ir vienas 250 ml skiediklio flakonas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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