VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PRRS liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 2 ml (Svirksti ] raumenis) arba 0,2 ml (Svirksti ] oda) atskiestos vakcinos dozéje yra:

liofilizate:
veikliosios medziagos:
gyvo nusilpninto DV padermés KRRS viruso: 104°-10%° TCIDs;

skiediklyje:
adjuvanto:
dl-a-tokoferilio acetato: 75 mg/ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

*50 % audiniy kultliros uZkrec¢iamoji dozé

3.  VAISTO FORMA
Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

Liofilizatas: nuo gelsvos iki baltos spalvos briketas.
Skiediklis: baltas tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kliniskai sveikoms kiauléms, esanc¢ioms kiauliy respiracinio ir reprodukcinio sindromo (KRRS)
virusu uzkréstoje aplinkoje, aktyviai imunizuoti, norint sumazinti viremija, kurig sukelia uzsikrétimas
europiniy padermiy KRRS virusu.

Ypatingi jspéjimai

Penimoms kiauléms svarbiausias yra viruso poveikis kvépavimo sistemai. Lauko tyrimy metu, stebint
vakcinuotas kiaules, ypac 6 sav. amziaus vakcinuotus par$elius, nustatytas Zenklus penéjimo rodikliy
pageréjimas (sumazéjes sergamumas dél KRRS infekcijos, didesnis dienos svorio prieaugis ir pasaro
pasisavinimas) iki penéjimo laikotarpio pabaigos.

Veisiamoms kiauléms svarbiausias yra viruso poveikis lytinei sistemai. Nustatytas Zenklus vakcinuoty
kiauliy reprodukciniy rodikliy pageréjimas KRRS virusu uzkréstoje aplinkoje bei uzsikrétimo atveju
retesnis viruso perdavimas per placenta.

Imuniteto pradzia: 28 d. po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: ne maziau kaip 24 sav.



4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti bandose, kur europinio KRRS viruso paplitimas néra patvirtintas patikimais
diagnostiniais metodais.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Porcilis PRRS reikia naudoti tik tose KRRS virusu uzkréstose bandose, kur europinio KRRS viruso
paplitimas patvirtintas patikimais diagnostiniais virusologiniais metodais. Néra duomeny apie
vakcinos saugumg kuiliy reprodukciniams rodikliams. Negalima naudoti bandose, kuriose taikoma
serologiskai pagrista KRRS likvidavimo programa.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Reikia imtis priemoniy, kad vakcinos padermé nepatekty j vietove, kur KRRS viruso néra. Vakcinos
virusas gali kontakto biidu iSplisti tarp aplinkiniy kiauliy per 5 sav. po vakcinavimo. DaZniausias
plitimo kelias — tiesioginio kontakto biidu, taciau i$plitimo per uzkréstus objektus ar org taip pat
negalima atmesti. Reikia imtis priemoniy siekiant uztikrinti, kad vakcinos virusas vakcinuoty gyvuliy
nebiity perduotas nevakcinuotiems gyvuliams (pvz., nevakcinuotoms parSingoms parSavedéms), kurie
turi i8likti neuzsikréte KRRS virusu. Negalima naudoti veisliniams kuiliams, kurie naudojami
seroneigiamy bandy reprodukcijai, nes KRRS virusas daug savaiciy gali biiti iSskiriamas su sperma.

Toje pacioje bandoje pakaitomis nenaudokite dviejy arba daugiau komerciniy modifikuoty gyvyjy
vakciny nuo KRKS su skirtingy padermiy virusais.

Siekiant sumazinti galimg rekombinacijos tarp modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS
naudojamy to paties genotipo skirtingy padermiy virusy rizika, tuo pat metu tame paciame tkyje
nenaudokite skirtingy modifikuoty gyvyjy vakciny nuo KRKS su to paties genotipo skirtingy
padermiy virusais. Pereinant nuo skiepijimo viena modifikuota gyvaja vakcina nuo KRKS prie
skiepijimo kita tokia vakcina, nuo paskutinés Siuo metu naudojamos vakcinos injekcijos iki naujosios
vakcinos pirmos injekcijos turéty praeiti atitinkamas pereinamasis laikotarpis. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty biiti ilgesnis uz 5 sav. trunkantj virusy issiskyrimo j aplinka po vakcinavimo
laikotarpij.

KRKS virusu neuzsikrétusius veislinius gyviinus (pvz., pakaitines kiaulaites i§ KRKS virusu
neuzsikrétusiy bandy), kurie jvesti | KRKS uzsikrétusias bandas, reikéty paskiepyti iki pirmojo
apséklinimo. Vakcinacija geriau vykdyti atskiroje izoliuotoje patalpoje. Tarp skiepijimo ir gyviiny
perkélimo j veisimo kompleksa, turéty biti laikomasi pereinamojo laikotarpio. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty biiti ilgesnis uz modifikuotoje gyvojoje vakcinoje naudojamos padermés KRKS
virusy issiskyrimo j aplinka etapa po skiepijimo. Sis pereinamasis laikotarpis turéty bati ilgesnis uz
5 sav. trunkantj virusy i$siskyrimo j aplinka po vakcinavimo etapa.

Vakcinacija turéty biiti siekiama vienodo imuniteto tikslingje populiacijoje iikio lygiu.
Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Laboratoriniuose bandymuose ir lauko tyrimuose
Po vakcinavimo gali biiti sisteminés ar vietinés reakcijos.

Vakcinavus ] raumenis, retai gali trumpam pakilti kiino temperattira. Retais atvejais vakcinavimas gali
sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas, tokias kaip dusulys, hiperemija ir gulimasis. Sie pozymiai
iSnyksta savaime ir visiskai per keleta minuciy po vakcinavimo.

Svirkstus j oda, ap&iuopiamas mazas kietas gumbelis (daugiausia iki 1,5 cm skersmens) liudija, kad
vakcina buvo susvirksta tinkamai. Sis gumbelis paprastai matomas maziau nei 14 d., taciau retkarciais
gali i8likti iki 29 d. ar ilgiau.

Vaistui patekus j rinkq

Retais atvejais vakcinacija gali sukelti tokias padidéjusio jautrumo reakcijas kaip drebulys,
susijaudinimas ir vémimas. Sie poZymiai paprastai i§nyksta savaime ir visikai per keleta minuéiy po
vakcinavimo. Vis délto, labai retais atvejais pasitaiké mirtiny anafilaksiniy reakcijy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

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

- 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 gyviny),

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

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
KRRS virusu neuzsikrétusiy kiaulaiciy ir parSavedziy negalima vakcinuoti vaikingumo metu, nes tai

gali turéti neigiamy pasekmiy. Vaikingumo metu vakcinuoti saugu kiaulaites ir parSavedes, kurios jau
yra imunizuotos nuo europinio KRRS viruso vakcinacijos ar nattiralaus uzsikrétimo btadu.

Laktacija
Vakcing galima naudoti laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais, §virksStus j raumenis penimoms kiauléms nuo 4 sav. amziaus,
nustatyta, kad §ig vakcing galima maisyti su Porcilis M Hyo.

Pries naudojant sumaisytas vakcinas, biitina susipazinti su informacija apie vaista Porcilis M Hyo.
Néra duomeny apie Porcilis PRRS, sumaiSytos su Porcilis M Hyo, sauguma ir veiksminguma
naudojant veisiamiems gyviinams ar vaikingumo metu.

Be to, saugumo ir veiksmingumo tyrimais, Svirkstus abiem naudojimo budais penimoms kiauléms nuo
3 sav. amziaus, nustatyta, kad $ig vakcing galima Svirksti kartu su Porcilis PCV M Hyo, su Porcilis
Lawsonia arba su sumaisytomis Porcilis PCV M Hyo ir Porcilis Lawsonia tuo paciu metu, bet
skirtingose vietose (geriausia j prieSinga kaklo pus¢). Prie§ naudojant biitina susipazinti su informacija
apie vaistg Porcilis PCV M Hyo ir (arba) Porcilis Lawsonia.

Pavienéms kiauléms temperatiiros padidéjimas po susijusio naudojimo daznai gali virSyti 2 °C.
Temperatiira savaime normalizuojasi per 1-2 d. po to, kai nustatyta auksciausia temperatiira. Daznai
per 5 d. po vakcinacijos tiek vakcinavus j oda, tiek ir vakcinavus j raumenis, injekcijos vietoje gali
pasireiksti trumpalaikés vietinés reakcijos, kurios apsiriboja nedideliu patinimu (daugiausia 2 cm
skersmens). Sios reakcijos retkaréiais gali islikti iki 29 d. po vakcinacijos arba ilgiau. Nedaznai po
vakcinacijos gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.



Néra duomeny apie saugumg ir veiksminguma naudojant Porcilis PRRS kartu su Porcilis M Hyo ir
(arba) Porcilis Lawsonia tuo paciu metu skirtingose vietose veisiamiems gyviinams ar vaikingumo
metu.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anksc¢iau minétus produktus. 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

Vakcing reikia atskiesti atitinkamu skiedikliu su adjuvantu.

Doziy Skiediklio kiekis (ml), reikalingas
;IZE(C)ELS $virksti ] raumenis Svirksti j oda
10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Pries naudojima vakcing reikia susildyti iki kambario temperatiiros (15 °C — 25 °C) ir gerai suplakti.

Dozavimas

Svirksti j raumenis: 2 ml j kakla.

Svirksti j oda: 0,2 ml j virSutine kaklo srities vieta arba j kaire, arba j desine kaklo puse, arba isilgai
nugaros raumeny, naudojant $virk§timo j oda prietaisg.

Svirkstus j oda, apéiuopiamas mazas, i$nykstantis poodinis gumbelis liudija, kad vakcina buvo
susvirksta tinkamai.

Vakcinavimo schema
Svirksti vieng kartg kiauléms nuo 2 sav. amziaus.

Penimos kiaulés: apsaugai pakanka vakcinuoti vieng kartg iki skerdimo.

Veislinés kiaulés: kiaulaites rekomenduojama (re)vakcinuoti likus 2—4 sav. iki kergimo.
Aukstam ir vienodam imuniteto lygiui palaikyti rekomenduojama reguliariai
revakcinuoti — arba prie$ kiekvieng parSinguma, arba mazdaug kas 4 mén.
Par§ingas parSavedes reikia vakcinuoti tiktai po ankstesnio kontakto su
europiniu KRRS virusu.

Motininiai antiktinai gali turéti poveikj atsakui j vakcinavima.

Vakcina gali biiti atskiesta prie§ pat vakcinuojant kartu su Porcilis M Hyo penimas kiaules nuo 4 sav.
amziaus, laikantis tokiy nurodymy:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 doziy + 20 ml

25 dozes + 50ml

50 doziy + 100 ml

100 doziy + 200 ml

Vieng (2 ml) Porcilis PRRS, sumaisytos su Porcilis M Hyo, dozg reikia susvirksti j kaklo raumenis.

Biitina naudoti sterilius Svirkstus ir adatas arba Svarig Svirkstimo j odg jranga.



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

Vakcinavus desimt karty didesne vakcinos viruso ir du kartus didesne skiediklio doze, pasireiske
panasus poveikis kaip ir vakcinavus viena vakcinos doze.

4.11. Islauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kiauléms, gyva virusiné KRRS vakcina.
ATCvet kodas: QI09ADO03.

Susvirksta j raumenis arba j odg vakcina Porcilis PRRS skatina specifiniy antikiiny ir aktyvaus
imuniteto susidaryma kiauliy respiracinio ir reprodukcinio sindromo europinés padermés virusy
sukeltai infekcijai. Skiediklyje esantis adjuvantas a-tokoferilis ilgina imuniteta stimuliuojamajj
poveik]j.

Pagal po vakcinavimo susidariusius antikiinus nejmanoma atskirti vakcinuoty gyvuliy nuo nattraliai
uzsikrétusiy europiniy padermiy KRRS virusu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Liofilizuotas:
augimo terpé,
cheminis stabilizatorius CD#279 (patentuotas).

Skiediklis:

dl-a-tokoferilio acetatas,
polisorbatas 80,

natrio chloridas,

kalio divandenilio fosfatas,
dinatrio fosfato dihidratas,
simetikonas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu, arba su Porcilis M Hyo.

6.3. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés.
Liofilizatas: 2 metai.

Skiediklis: stikliniuose flakonuose — 4 metai, PET flakonuose — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 3 val.
Sumaisius su Porcilis M Hyo, — 1 val.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Vakcina arba bendra pakuoté: laikyti Saldytuve (2—8 °C).
Saugoti nuo $viesos.
Skiediklis: laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Liofilizato talpyklé

I tipo (Ph. Eur.) stiklo flakonas, uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu (Ph. Eur.) ir apgaubtas
bilidingo spalvinimo aliumininiu gaubteliu.

Skiediklio talpyklé
I tipo (Ph. Eur.) stiklo arba PET flakonas, uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu (Ph. Eur.) ir
apgaubtas biidingo spalvinimo aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés IM naudojimui

Kartoniné dézute, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (10 doziy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (25 dozés).

Kartoniné dézute, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (50 doziy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (100 doziy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (10 doziy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (25 dozés).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (50 doziy).

Kartoniné dézute, kurioje yra 10 liofilizato flakony (100 doziy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (10 doziy) ir 1 skiediklio flakonas (20 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (25 dozés) ir 1 skiediklio flakonas (50 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (50 doziy) ir 1 skiediklio flakonas (100 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (100 doziy) ir 1 skiediklio flakonas (200 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (10 doziy) ir 10 skiediklio flakony (20 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (25 dozés) ir 10 skiediklio flakony (50 ml).
Kartoniné dézute, kurioje yra 10 liofilizato flakony (50 doziy) ir 10 skiediklio flakony (100 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (100 doziy) ir 10 skiediklio flakony (200 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (10 doziy) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 1
skiediklio flakonas (20 ml).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (25 dozés) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 1
skiediklio flakonas (50 ml).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (50 doziy) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 1
skiediklio flakonas (100 ml).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (100 doziy) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 1
skiediklio flakonas (200 ml).

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

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (25 dozés) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 10
skiediklio flakony (50 ml).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (50 doziy) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 10
skiediklio flakony (100 ml).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (100 doziy) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 10
skiediklio flakony (200 ml).

Pakuotés ID naudojimui

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (10 doziy) ir 1 skiediklio flakonas (2 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (25 dozés) ir 1 skiediklio flakonas (5 ml).
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (50 doziy) ir 1 skiediklio flakonas (10 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (100 doziy) ir 1 skiediklio flakonas (20 ml).




Kartoniné dézute, kurioje yra 5 liofilizato flakonai (10 doziy) ir 5 skiediklio flakonai (2 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato flakonai (25 dozés) ir 5 skiediklio flakonai (5 ml).
Kartoniné dézute, kurioje yra 5 liofilizato flakonai (50 doziy) ir 5 skiediklio flakonai (10 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato flakonai (100 doziy) ir 5 skiediklio flakonai (20 ml).
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 biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1385/001-008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2002-04-10.

Perregistravimo data 2007-04-11.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-01-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté: Liofilizatas (Svirksti i raumenis)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PRRS liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje dozéje gyvo nusilpninto KRRSV 10*°-10° TCIDs.

| 3. VAISTO FORMA

Liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti.

(4. PAKUOTES DYDIS

10 doziy

25 dozeés

50 doziy

100 doziy

10 x 10 doziy
10 x 25 dozés
10 x 50 doziy
10 x 100 doziy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
2 ml 1 dozé.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.
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| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 3 val.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
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 APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14.  NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1385/001
LT/2/02/1385/002
LT/2/02/1385/003
LT/2/02/1385/004
LT/2/02/1385/005
LT/2/02/1385/006
LT/2/02/1385/007
LT/2/02/1385/008
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| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté: Skiediklis (Svirksti i raumenis)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Diluvac Forte
Liofilizato skiediklis su adjuvantu

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

dl-a-tokoferilio acetatas: 75 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumentis.
Pries naudojant bitina perskaityti vakcinos informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.
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| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti vakcinos informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[ 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

15



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté: Bendra pakuoté (liofilizatas ir skiediklis) Svirksti i raumenis

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PRRS liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje dozéje yra gyvo nusilpninto KRRSV 10*°~10%* TCIDs,.
Skiediklis: dl-a-tokoferilio acetatas: 75 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 doziy

25 dozés

50 doziy

100 doziy

10 x 10 doziy
10 x 25 dozés
10 x 50 doziy
10 x 100 doziy

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
2 ml 1 dozé.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.
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| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 3 val.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
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 APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14.  NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1385/009
LT/2/02/1385/010
LT/2/02/1385/011
LT/2/02/1385/012
LT/2/02/1385/013
LT/2/02/1385/014
LT/2/02/1385/015
LT/2/02/1385/016
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| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté: Bendra pakuoté (liofilizatas ir skiediklis) Svirksti i oda

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PRRS liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje dozéje yra gyvo nusilpninto KRRSV 10*°~10%* TCIDs,.
Skiediklis: dl-a-tokoferilio acetatas: 75 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 doziy

25 dozés

50 doziy

100 doziy

5 x 10 doziy
5 x 25 dozes
5 x 50 doziy
5 x 100 doziy

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j oda.
0,2 ml 1 dozé.
Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.
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9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 3 val.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo $viesos.

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 APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1385/017
LT/2/02/1385/018
LT/2/02/1385/019
LT/2/02/1385/020
LT/2/02/1385/021
LT/2/02/1385/022
LT/2/02/1385/023
LT/2/02/1385/024
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| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

FLAKONO ETIKETE: Liofilizatas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PRRS
(Gyviny risis nurodyta piktogramoje)

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

Vienoje dozéje gyvo nusilpninto KRRSV 10*°-10° TCIDs.

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

10 doziy
25 dozes
50 doziy
100 doziy

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

im./1id.

5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 3 val.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES SKIEDIKLIO PAKUOTES (ETIKETES)

FLAKONO ETIKETE: Skiediklis

| 1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Diluvac Forte
Liofilizato skiediklis su adjuvantu

(2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2 ml

5 ml
10 ml
20 ml
50 ml
100 ml
200 ml

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

4. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 5. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 6. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Ad. us. vet.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Porcilis PRRS, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruos$ti kiauléms

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

Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PRRS liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje 2 ml (Svirksti j raumenis) arba 0,2 ml (Svirksti | oda) atskiestos vakcinos dozéje yra:

liofilizate:
veikliosios medziagos:
gyvo nusilpninto DV padermés KRRS viruso: 104°-10%° TCIDs’,

skiediklyje:
adjuvanto:
dl-a-tokoferilio acetato: 75 mg/ml.

Liofilizatas: nuo gelsvos iki baltos spalvos briketas.
Skiediklis: baltas tirpalas.

*50 % audiniy kultliros uzkre¢iamoji dozé

4. INDIKACIJA (-OS)

Kliniskai sveikoms kiauléms, esan¢ioms kiauliy respiracinio ir reprodukcinio sindromo (KRRS)
virusu uzkréstoje aplinkoje, aktyviai imunizuoti, norint sumazinti viremija, kurig sukelia uzsikrétimas
europiniy padermiy KRRS virusu.

Ypatingi jspéjimai

Penimoms kiauléms svarbiausias yra viruso poveikis kvépavimo sistemai. Lauko tyrimy metu, stebint
vakcinuotas kiaules, ypac 6 sav. amziaus vakcinuotus parselius, nustatytas Zzenklus penéjimo rodikliy
pager¢jimas (sumazgjes sergamumas dél KRRS infekcijos, didesnis dienos svorio prieaugis ir pasaro
pasisavinimas) iki penéjimo laikotarpio pabaigos.

Veisiamoms kiauléms svarbiausias yra viruso poveikis lytinei sistemai. Nustatytas zenklus vakcinuoty
kiauliy reprodukciniy rodikliy pageréjimas KRRS virusu uzkréstoje aplinkoje bei uzsikrétimo atveju
retesnis viruso perdavimas per placenta.

Imuniteto pradzia: 28 d. po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: ne maziau kaip 24 sav.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti bandose, kur europinio KRRS viruso paplitimas néra patvirtintas patikimais
diagnostiniais metodais.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Laboratoriniuose bandymuose ir lauko tyrimuose
Po vakcinavimo gali biti sistemingés ar vietinés reakcijos.

Vakcinavus ] raumenis, retai gali trumpam pakilti kiino temperattira. Retais atvejais vakcinavimas gali
sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas, tokias kaip dusulys, hiperemija ir gulimasis. Sie pozymiai
iSnyksta savaime ir visi§kai per keletag minuciy po vakcinavimo.

Svirkstus j oda, apéiuopiamas mazas kietas gumbelis (daugiausia iki 1,5 cm skersmens) liudija, kad
vakcina buvo susvirksta tinkamai. Sis gumbelis paprastai matomas maziau nei 14 d., taciau retkarciais
gali islikti iki 29 d. ar ilgiau.

Vaistui patekus j rinkq

Retais atvejais vakcinacija gali sukelti tokias padidéjusio jautrumo reakcijas kaip drebulys,
susijaudinimas ir vémimas. Sie poZymiai paprastai inyksta savaime ir visiskai per keleta minuéiy po
vakcinavimo. Vis délto, labai retais atvejais pasitaiké mirtiny anafilaksiniy reakcijy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos 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 gyviny),

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

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

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

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

Vakcing reikia atskiesti atitinkamu skiedikliu su adjuvantu.

Doziy Skiediklio kiekis (ml), reikalingas
skaicius

flakone Svirksti j raumenis  Svirksti j odg
10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20
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Pries naudojimga vakcing reikia susildyti iki kambario temperatiiros (15 °C — 25 °C) ir gerai suplakti.

Dozavimas

Svirksti j raumenis: 2 ml j kakla.

Svirksti j oda: 0,2 ml j vir§uting kaklo srities vieta arba j kaire, arba j desine kaklo puse, arba isilgai
nugaros raumeny, naudojant $virk§timo j oda prietaisg.

Svirkstus j oda, ap&iuopiamas mazas, inykstantis poodinis gumbelis liudija, kad vakcina buvo
susvirksta tinkamai.

Vakcinavimo schema
Svirksti vieng kartg kiauléms nuo 2 sav. amziaus.

Penimos kiaulés: apsaugai pakanka vakcinuoti vieng kartg iki skerdimo.

Veislinés kiaulés: kiaulaites rekomenduojama (re)vakcinuoti likus 2—4 sav. iki kergimo.
Aukstam ir vienodam imuniteto lygiui palaikyti rekomenduojama reguliariai
revakcinuoti — arba prie$ kiekvieng parSinguma, arba mazdaug kas 4 mén.
Par§ingas parSavedes reikia vakcinuoti tiktai po ankstesnio kontakto su
europiniu KRRS virusu.

Vakcina gali biiti atskiesta pries§ pat vakcinuojant kartu su Porcilis M Hyo penimas kiaules nuo 4 sav.
amziaus, laikantis tokiy nurodymy:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 doziy + 20 ml

25 dozés + 50ml

50 doziy + 100 ml

100 doziy + 200 ml

Vieng (2 ml) Porcilis PRRS, sumaisytos su Porcilis M Hyo, dozg reikia susvirksti j kaklo raumenis.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Motininiai antikiinai gali turéti poveik] atsakui j vakcinavima.
Biitina naudoti sterilius Svirkstus ir adatas arba Svarig Svirkstimo j odg jrangg.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo $viesos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 3 val.
Sumaisius su Porcilis M Hyo, — 1 val. (kambario temperatiiroje).
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rii§iy paskirties gyviinams

Porcilis PRRS reikia naudoti tik tose KRRS virusu uzkréstose bandose, kur europinio KRRS viruso
paplitimas patvirtintas patikimais diagnostiniais virusologiniais metodais.

Néra duomeny apie vakcinos sauguma kuiliy reprodukciniams rodikliams. Negalima naudoti bandose,
kuriose taikoma serologiskai pagrista KRRS likvidavimo programa.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Reikia imtis priemoniy, kad vakcinos padermé nepatekty j vietove, kur KRRS viruso néra. Vakcinos
virusas gali kontakto biidu i$plisti tarp aplinkiniy kiauliy per 5 sav. po vakcinavimo. Dazniausias
plitimo kelias — tiesioginio kontakto btdu, taciau iSplitimo per uzkréstus objektus ar org taip pat
negalima atmesti. Reikia imtis priemoniy siekiant uztikrinti, kad vakcinos virusas vakcinuoty gyvuliy
nebiity perduotas nevakcinuotiems gyvuliams (pvz., nevakcinuotoms parSingoms parSavedéms), kurie
turi i8likti neuzsikréte KRRS virusu. Negalima naudoti veisliniams kuiliams, kurie naudojami
seroneigiamy bandy reprodukcijai, nes KRRS virusas daug savaiciy gali biiti iSskiriamas su sperma.

Toje pacioje bandoje pakaitomis nenaudokite dviejy arba daugiau komerciniy modifikuoty gyvyjy
vakciny nuo KRKS su skirtingy padermiy virusais.

Siekiant sumazinti galima rekombinacijos tarp modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS
naudojamy to paties genotipo skirtingy padermiy virusy rizika, tuo pat metu tame paciame tikyje
nenaudokite skirtingy modifikuoty gyvyjy vakciny nuo KRKS su to paties genotipo skirtingy
padermiy virusais. Pereinant nuo skiepijimo viena modifikuota gyvaja vakcina nuo KRKS prie
skiepijimo kita tokia vakcina, nuo paskutinés §iuo metu naudojamos vakcinos injekcijos iki naujosios
vakcinos pirmos injekcijos turéty praeiti atitinkamas pereinamasis laikotarpis. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty biiti ilgesnis uz 5 sav. trunkantj virusy issiskyrimo j aplinkg po vakcinavimo
laikotarpi.

KRKS virusu neuzsikrétusius veislinius gyviinus (pvz., pakaitines kiaulaites i§ KRKS virusu
neuzsikrétusiy bandy), kurie jvesti | KRKS uzsikrétusias bandas, reikéty paskiepyti iki pirmojo
apséklinimo. Vakcinacija geriau vykdyti atskiroje izoliuotoje patalpoje. Tarp skiepijimo ir gyviiny
perkélimo j veisimo kompleksa, turéty biti laikomasi pereinamojo laikotarpio. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty biiti ilgesnis uz modifikuotoje gyvojoje vakcinoje naudojamos padermés KRKS
virusy issiskyrimo j aplinka etapa po skiepijimo. Sis pereinamasis laikotarpis turéty bati ilgesnis uz
5 sav. trunkantj virusy i$siskyrimo j aplinka po vakcinavimo etapa.

Vakcinacija turéty biiti siekiama vienodo imuniteto tikslinéje populiacijoje tikio lygiu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

Vaikingumas
KRRS virusu neuzsikrétusiy kiaulaiciy ir parSavedziy negalima vakcinuoti vaikingumo metu, nes tai

gali turéti neigiamy pasekmiy. Vaikingumo metu vakcinuoti saugu kiaulaites ir parSavedes, kurios jau
yra imunizuotos nuo europinio KRRS viruso vakcinacijos ar nattiralaus uzsikrétimo btadu.

Laktacija
Vakcing galima naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Saugumo ir veiksmingumo tyrimais, §virkStus j raumenis penimoms kiauléms nuo 4 sav. amziaus,
nustatyta, kad §ig vakcing galimg maiSyti su Porcilis M Hyo. Prie§ naudojant sumaiSytas vakcinas,

28



bitina susipazinti su informacija apie vaista Porcilis M Hyo. Néra duomeny apie Porcilis PRRS,
sumaisytos su Porcilis M Hyo, saugumg ir veiksminguma naudojant veisiamiems gyvinams ar
vaikingumo metu.

Be to, saugumo ir veiksmingumo tyrimais, Svirkstus abiem naudojimo buidais penimoms kiauléms nuo
3 sav. amziaus, nustatyta, kad $ig vakcing galima Svirksti kartu su Porcilis PCV M Hyo, su Porcilis
Lawsonia arba su sumaisytomis Porcilis PCV M Hyo ir Porcilis Lawsonia tuo paciu metu, bet
skirtingose vietose (geriausia j prieSinga kaklo puse). Pries naudojant biitina susipazinti su informacija
apie vaistg Porcilis PCV M Hyo ir (arba) Porcilis Lawsonia.

Pavienéms kiauléms temperatiiros padidéjimas po susijusio naudojimo daznai gali virSyti 2 °C.
Temperatiira savaime normalizuojasi per 1-2 d. po to, kai nustatyta auksc¢iausia temperatiira. Daznai
per 5 d. po vakcinacijos tiek vakcinavus i oda, tiek ir vakcinavus | raumenis, injekcijos vietoje gali
pasireiksti trumpalaikes vietinés reakcijos, kurios apsiriboja nedideliu patinimu (daugiausia 2 cm
skersmens). Sios reakcijos retkaréiais gali islikti iki 29 d. po vakcinacijos arba ilgiau. Nedaznai po
vakcinacijos gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

Néra duomeny apie saugumg ir veiksminguma naudojant Porcilis PRRS kartu su Porcilis M Hyo ir
(arba) Porcilis Lawsonia tuo paciu metu skirtingose vietose veisiamiems gyviinams ar vaikingumo
metu.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Vakcinavus desimt karty didesne vakcinos viruso ir du kartus didesne skiediklio doze, pasireiske
panasus poveikis kaip ir vakcinavus viena vakcinos doze.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu, arba su Porcilis M Hyo.

13. SPECIALIOSIOS 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 PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2022-01-24
15. KITA INFORMACIJA

Susvirksta j raumenis arba j odg vakcina Porcilis PRRS skatina specifiniy antikiiny ir aktyvaus
imuniteto susidaryma kiauliy respiracinio ir reprodukcinio sindromo europinés padermés virusy
sukeltai infekcijai. Skiediklyje esantis adjuvantas a-tokoferilis ilgina imunitetg stimuliuojamaji
poveik]j.

Pagal po vakcinavimo susidariusius antikiinus nejmanoma atskirti vakcinuoty gyvuliy nuo natiiraliai
uzsikrétusiy europiniy padermiy KRRS virusu.

Pakuotés IM naudojimui
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (10 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (25 dozés).
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Kartoniné dézute, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (50 doziy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (100 doziy).

Kartoniné dézute, kurioje yra 10 liofilizato flakony (10 doziy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (25 dozés).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (50 doziy).

Kartoniné dézute, kurioje yra 10 liofilizato flakony (100 doziy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (10 doziy) ir 1 skiediklio flakonas (20 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (25 dozés) ir 1 skiediklio flakonas (50 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (50 doziy) ir 1 skiediklio flakonas (100 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (100 doziy) ir 1 skiediklio flakonas (200 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (10 doziy) ir 10 skiediklio flakony (20 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (25 dozés) ir 10 skiediklio flakony (50 ml).
Kartoniné dézute, kurioje yra 10 liofilizato flakony (50 doziy) ir 10 skiediklio flakony (100 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (100 doziy) ir 10 skiediklio flakony (200 ml).
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (10 doziy) ir kartoniné dézute, kurioje yra 1
skiediklio flakonas (20 ml).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (25 dozés) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 1
skiediklio flakonas (50 ml).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (50 doziy) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 1
skiediklio flakonas (100 ml).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (100 doziy) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 1
skiediklio flakonas (200 ml).

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

Kartoniné dézute, kurioje yra 10 liofilizato flakony (25 dozés) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 10
skiediklio flakony (50 ml).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (50 doziy) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 10
skiediklio flakony (100 ml).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (100 doziy) ir kartoniné dézuté, kurioje yra 10
skiediklio flakony (200 ml).

Pakuotés ID naudojimui

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (10 doziy) ir 1 skiediklio flakonas ( 2 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (25 dozés) ir 1 skiediklio flakonas (5 ml).
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (50 doziy) ir 1 skiediklio flakonas (10 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas (100 doziy) ir 1 skiediklio flakonas (20 ml).
Kartoniné dézute, kurioje yra 5 liofilizato flakonai (10 doziy) ir 5 skiediklio flakonai (2 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato flakonai (25 dozés) ir 5 skiediklio flakonai (5 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato flakonai (50 doziy) ir 5 skiediklio flakonai (10 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato flakonai (100 doziy) ir 5 skiediklio flakonai (20 ml).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
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