I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 2 ml (j raumenis) arba 0,2 ml (j odg) atskiestos vakcinos dozéje yra:
veikliosios medZiagos:

gyvo 1 tipo VP-046 BIS padermés kiauliy reprodukcinio

ir kvépavimo sindromo viruso 10%°-10%5 CCIDso,(Igsteliy kultiiros infekciné dozé).

Pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity

sudedamuyjy medZziagy sudétis

Liofilizatas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Kalio divandenilio fosfatas

Zelatina

Povidonas

Mononatrio glutamatas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

Skiediklis (Fosfatu buferinis tirpalas)

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Kalio divandenilio fosfatas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Injekcinis vanduo

Liofilizatas: balti arba gelsvi milteliai.
Skiediklis: skaidrus homogeninis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.



3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Veisiamoms kiauléms: veisiamoms uzkrésty europinés padermés KRKS virusu tikiy kiauléms aktyviai
imunizuoti, norint sumazinti reprodukcijos sutrikimus, viremijos daznj ir trukme, viruso perdavima per
placenta, viruso kiekj audiniuose ir su KRKS viruso infekcija susijusius klinikinius poZymius
palikuoniams. Laboratorijos salygomis pateliy vakcinacija sumazino neigiama KRKSV poveikj
atvesty parseliy biiklei (mirtingumui ir priesvoriams) pirmosiomis 28 -omis gyvenimo dienomis.

Imuniteto pradzia: 30 dieny po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 16 savaiciy po vakcinacijos.

Kiauléms nuo 3 savai€iy amziaus: uzkrésty europinés padermés KRKS virusu tkiy kiauléms aktyviai
imunizuoti, norint sumazinti klinikinius poZymius, susijusius su KRKS viruso infekcija, viremijos
daznj ir trukme bei viruso i$skyrima j aplinkg. Eksperimentinémis salygomis buvo jrodyta, kad
vakcinacija sumazina viruso kiekj plauciuose. Lauko saglygomis, KRKSV infekcijai pasireiSkus
pengjimo laikotarpiu, buvo jrodyta, kad sumazéja mirtingumas ir neigiamas infekcijos poveikis paros
priesvoriui.

Imuniteto pradzia: 28 dienos po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 24 savaités po vakcinacijos.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti neuzkréstose bandose, kuriose europinés padermés KRKSV paplitimas néra
patvirtintas patikimais diagnostiniais virusologiniais metodais.

Néra duomeny apie vakcinos poveikij kuiliy reprodukcinéms funkcijoms.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Reikia imtis priemoniy, kad virusas nebiity perduotas bandoje, pvz., serologiskai teigiamy gyvuliy
serologiskai neigiamiems gyvuliams.

Motininiai antikiinai gali sumazinti vakcinos veiksminguma. Esant dideliam motininiy antikiiny
kiekiui, reikia atitinkamai planuoti pirminés parseliy vakcinacijos laika.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rii§ims

Skiepijimu turéty buti siekiama uztikrinti vienoda tikslinés populiacijos imunitetg tikio lygmeniu.
KRKS virusu neuzsikrétusius veislinius gyviinus (pvz., pakaitines kiaulaites i§ KRKS virusu
neuzsikrétusiy bandy), jvedamus j KRKS uzsikrétusias bandas, reikéty paskiepyti iki pirmojo
apseklinimo. Vakcinacijg geriau vykdyti atskiroje izoliuotoje patalpoje. Tarp skiepijimo ir gyviiny
perkélimo j veisimo kompleksa, turéty biiti laikomasi pereinamojo laikotarpio. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty biti ilgesnis uz modifikuotoje gyvojoje vakcinoje naudojamos padermés KRKS
virusy iSsiskyrimo j aplinkg etapg po skiepijimo.

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

Siekdami 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 §iuo metu naudojamos vakcinos injekcijos iki naujosios
vakcinos pirmos injekcijos turéty praeiti atitinkamas pereinamasis laikotarpis. Sis pereinamasis




laikotarpis turéty biti ilgesnis uz $iuo metu naudojamoje vakcinoje esanéiy virusy iSsiskyrimo j
aplinka po skiepijimo trukme.

Vakcinos virusas gali plisti po vakcinacijos, pvz., per vakcinuoty gyvuliy iSmatas ir (arba) nosies ir
burnos isskyras.

Vakcinuotos veislinés patelés gali i$skirti vakcininés padermés virusa iki devyniy dieny po
vakcinavimo. Vakcinuotos 4 savaiciy amziaus kiaulés gali i$skirti vakcininés padermés virusg iki

29 dieny. Vakcininés padermés virusas gali iSplisti tarp nevakcinuoty kartu laikomy gyvuliy, jskaitant
vaisius parSingumo metu ir parSelius po apsiparSiavimo, be jokiy klinikiniy pasekmiy. Todél, jei
reikia, biitina imtis specialiy kad vakcininés padermés mikroorganizmai neisplisty tarp imliy rasiy
gyviny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapel;j ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés.
Labai dazna Padidéjusi temperatiira’
(> 118 10 gydyty gyviny) Depresija’
Anoreksija’
Uzdegimas injekcijos vietoje®, paraudimas injekcijos
vietoje ?
Dazna Uzdegimas injekcijos vietoje*

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny) Gumbelis injekcijos vietoje *

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija’
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
iskaitant atskirus praneSimus)

'Lengvas trumpalaikis padidéjimas (ne daugiau kaip 1,5 °C). Sios reakcijos i$nyko spontaniskai
netaikant gydymo.

’Lengva ir trumpalaiké. Sie pozymiai spontaniskai inyko netaikant papildomo gydymo.

3Po intraderminio vartojimo pasireiské, lengvos ir trumpalaikés, paprastai praeidavo per 2 dienas.
4Po intramuskulinés injekcijos pasireiske, lengvi ir trumpalaikiai, paprastai praeinantys per savaite.
STokiais atvejais reikia skirti tinkamg simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Kontaktiné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.




3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Veisiamoms pateléms

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maisyti ir Svirksti su ERYSENG
PARVO j raumenis vienoje injekcijos vietoje. Pries naudojant sumaiSytas vakcinas, biitina perskaityti
informacija apie ERYSENG PARVO.

Naudoti sumaisytas UNISTRAIN PRRS ir ERYSENG PARVO galima tik vakcinuojant gyvulius prie§
kergima.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu, i§skyrus pirmiau paminéta produkta. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po
bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Kiauléms nuo 3 savaifiy amzZiaus

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu, i§skyrus pirmiau paminéta produkta. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po
bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis arba po oda:
- vakcing ] raumenis $virk$¢iama kaklo srityje.
- Svirkséiant po oda:
o kiauléms nuo 3 savaiciy amziaus vakcina gali buti SvirkS¢iama kaklo srityje;
o veislinéms pateléms vakcina gali biiti SvirkS¢iama kaklo srityje, tarpvietéje arba |
teSmenj.
Naudoti gamintojo tiekiama SvirkStimo j odg jtaisg arba kita tinkamg jtaisa ,kuriuo galima susvirksti
0,2 ml dozes (injekcijos srauto skersmuo yra 0,25 -0,30 mm, o didziausia infekcijos galia yra 0,9 -
1,3 N).

Siekiant i§vengti infekcijos vakcinos skyrimo metu, reikia laikytis aseptiniy injekcijy metody.

Vakcing reikia taip atskiesti pridedamu skiedikliu:

Skiediklio kiekis
Doziy skaiCius buteliuke | | raumenis I odg
10 doziy 20 ml -
25 dozés 50 ml -
50 doziy 100 ml 10 ml
100 doziy 200 ml 20 ml
125 dozés 250 ml 25 ml
250 dozés - 50 ml

Jei skiediklis laikomas Saldytuve, prie$ atskiedziant liofilizata, reikia palaukti, kol skiediklis susils iki
15 -25 °C temperatiiros.

Nuo buteliuko, kuriame yra skiediklis, reikia nuplésti aliumininj gaubtelj, ir jtraukti j SvirkStg tam tikrg
skiediklio kiekj. Tada $j skiediklio kiekj reikia susvirksti | buteliukg su liofilizatu. Plakti, kol
liofilizatas pilnai atsiskies. Atskiedus visg liofilizato buteliuke gauta suspensija reikia perkelti
buteliukg su likusiu skiedikliu. Prie§ naudojant reikia gerai suplakti. Paruosta vakcina yra rausvos
spalvos homogeniskas skystis. Skiedimo ir naudojimo metu biitina vengti uztersti buteliuka.
Svirk§timui naudoti tik sterilias adatas ir §virkstus.

Rekomenduojamos toliau nurodytos dozés ir naudojimo biidai.
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Kiauléms nuo 3 savaitiy amzZiaus:
2 ml §virk§¢iant j raumenis arba 0,2 ml Svirks¢iant po oda.

Veisiamoms pateléms:
2 ml §virk$¢iant j raumenis arba 0,2 ml Svirks¢iant po oda. Siekiant apsaugoti pateles per biisima
parSinguma, reikalinga vienkartiné vakcinacija kiekvieno reprodukcijos ciklo metu.
- Kiaulaitéms reikia Svirksti po vieng atskiestos vakcinos doze, likus 4 sav. iki kergimo.
- ParSavedéms reikia Svirksti po vieng atskiestos vakcinos dozg:
o0 2 savaites prie§ kiekvieng poravimasi, arba
o kiekvieno néstumo 8 -9 savaite (mazdaug 60 dieny po poravimosi), arba
o parSavedes galima vakcinuoti tik kas 4 ménesius

PRRS nepersirgusiy parSavedziy negalima vakcinuoti néStumo metu.

Norint naudoti kartu su ERYSENG PARVO reprodukcijai skirtoms kiauléms nuo 6 mén. amziaus,
naudoti sumaiSytas UNISTRAIN PRRS ir ERYSENG PARVO galima tik vakcinuojant gyvulius prie$
kergima.

Bitina vadovautis Siomis instrukcijomis: vieno UNISTRAIN PRRS buteliuko turinj reikia atskiesti
vieno ERYSENG PARVO buteliuko turiniu tokiu pat biidu kaip skiedziant skiedikliu. Viena
sumaisyty vakciny doze¢ (2 ml) reikia suSvirksti j raumenis per 2 valandas.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 doziy + 10 doziy (20 ml)
25 dozées + 25 dozés (50 ml)
50 doziy + 50 doziy (100 ml)

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Veisiamoms pateléms: neuzsikrétusias parSingas kiaulaites vakcinavus 10 karty didesne nei
rekomenduojama doze, neatmetamas neigiamas poveikis reprodukcijai, todél néstumo metu negalima
vakcinuoti PRRSV nepersirgusiy parSiuky ir parSavedziy. Biitina atidZiai ir démesingai vadovautis
vakcinavimo procediros reikalavimais, kad biity teisingai atskiesta vakcina ir iSvengta atsitiktinio
perdozavimo. Reikéty imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad parSingos neuzsikrétusios patelés
negauty per didelés vakcinos dozeés.

Seropozityviems parSeliams ir parSavedéms ar jy palikuonims, pavartojus 10 karty didesn¢ dozg,
antra ar treCig néStumo trimestra nepageidaujamy reakcijy nepastebéta. Taciau seropozityvioms
parsavedéms, kurios buvo vakcinuotos 10 karty didesne doze 3 néStumo trimestra, retais atvejais gali
pasireiksti parSeliy viremija.

Kiauléms nuo 3 savai¢iy amzZiaus: neuzsikrétusiems parSeliams naudojus 10 karty didesng doze, kity
nepalankiy reakcijy nei nurodyta 3.6 p. nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

UNISTRAIN PRRS importas, pardavimas, tiekimas ir (arba) naudojimas yra arba gali biiti uzdraustas
tam tikrose valstybése narése visoje jy teritorijoje arba jos dalyje pagal nacionaling gyviiny sveikatos
politika.

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig



vakcinavimo strategijg, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI09ADO03.

Aktyviam veisiamy pateliy imunitetui uzkre¢iamo europinés padermés (I tipo) KRKS virusui skatinti.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu ir i§skyrus, nurodytus 3.8 p.

5.2. Tinkamumo laikas

Liofilizato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Skiediklio stikliniuose buteliukuose tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Skiediklio PET buteliukuose tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus skiedikliu, — 4 val.

Tinkamumo laikas, sumaisius su ERYSENG PARVO, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizata:

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

Saugoti nuo Sviesos.

Skiediklj:

laikyti zemesnéje kaip +25 °C temperaturoje.
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas: bespalvis I tipo stiklo buteliukas, uzkimstas bromobutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Skiediklis: bespalvis I tipo stiklo buteliukas (10 ir 20 ml), II tipo stiklo buteliukas (50, 100 ir 250 ml)
arba PET buteliukas (10, 20, 50, 100 ir 250 ml), uzkimstas bromobutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Pakuociy dydziai
Kartoniné dézuté su veterinariniu vaistu skirtu §virksti j raumenis




1 buteliukas su 10 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 20 ml skiediklio.

1 buteliukas su 25 dozém liofilizato ir 1 buteliukas su 50 ml skiediklio.

1 buteliukas su 50 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 100 ml skiediklio.

yra | buteliukas su 100 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 200 ml skiediklio.
yra 1 buteliukas su 125 dozém liofilizato ir 1 buteliukas su 250 ml skiediklio.
yra 10 buteliuky po 10, 25, 50, 100 ar 125 dozes liofilizato.

yra 10 buteliuky po 20, 50, 100, 200 ar 250 ml skiediklio.

Kartoniné déZuté su veterinariniu vaistu skirtu $virksti po oda

1 buteliukas su 50 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 10 ml skiediklio.

1 buteliukas su 100 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 20 ml skiediklio.
1 buteliukas su 125 dozém liofilizato ir 1 buteliukas su 25 ml skiediklio.
1 buteliukas su 250 dozém liofilizato ir 1 buteliukas su 50 ml skiediklio
10 buteliuky po 50, 100, 125 ar 250 dozes liofilizato.

10 buteliuky po 10, 20, 25 ar 50 ml skiediklio.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2158/001-017

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2013-03-14

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-07-25

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1 buteliukas (10 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (20 ml) skiediklio.

1 buteliukas (25 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (50 ml) skiediklio.

1 buteliukas (50 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (100 ml) skiediklio.
1 buteliukas (100 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (200 ml) skiediklio.
1 buteliukas (125 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (250 ml) skiediklio.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

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

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

liofilizate:
PRRSV-1 tipas, VP-046 BIS padermé, gyvas, gyvas 10>°—10>° CCIDso

3. PAKUOTES DYDIS

1 buteliukas su 10 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 20 ml skiediklio.

1 buteliukas su 25 dozém liofilizato ir 1 buteliukas su 50 ml skiediklio.

1 buteliukas su 50 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 100 ml skiediklio.

1 buteliukas su 100 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 200 ml skiediklio.
1 buteliukas su 125 dozém liofilizato ir 1 buteliukas su 250 ml skiediklio.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 4 val.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai
Negalima suSaldyti.
Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2158/001
LT/2/13/2158/002
LT/2/13/2158/003
LT/2/13/2158/007
LT/2/13/2158/008

15.  SERIJOS NUMERIS

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

1 buteliukas (50 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (10 ml) skiediklio.

1 buteliukas (100 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (20 ml) skiediklio.
1 buteliukas (125 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (25 ml) skiediklio.
1 buteliukas (250 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (50 ml) skiediklio.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruo§ti

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (0,2 ml) yra:

liofilizate:
PRRSV-1 tipas, VP-046 BIS padermé, gyvas, gyvas 10>°—10>° CCIDso

3. PAKUOTES DYDIS

1 buteliukas (50 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (10 ml) skiediklio.

1 buteliukas (100 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (20 ml) skiediklio.
1 buteliukas (125 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (25 ml) skiediklio.
1 buteliukas (250 doziy) liofilizato ir 1 buteliukas (50 ml) skiediklio.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

5. INDIKACILJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 4 val.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai
Negalima suSaldyti.
Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2158/011
LT/2/13/2158/012
LT/2/13/2158/013
LT/2/13/2158/017

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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10 buteliuky (10, 25, 50, 100 ar 125 doziy) liofilizato.

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS, liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti

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

Vienoje dozéje (2 ml) yra:
gyvo 1 tipo VP-046 BIS padermés KRKSV

10*5-10%3 CCIDso

3. PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky po 10 doziy.
10 buteliuky po 25 dozés.
10 buteliuky po 50 doziy.
10 buteliuky po 100 doziy.
10 buteliuky po 125 dozeés.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 4 val.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai
Negalima suSaldyti.
Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2158/004 (10 x 10 doziy)
LT/2/13/2158/005 (10 x 25 dozés)
LT/2/13/2158/006 (10 x 50 doziy)
LT/2/13/2158/009 (10 x 100 doziy)
LT/2/13/2158/010 (10 x 125 dozés)

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

16



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

10 buteliuky (50, 100, 125 ar 250 doziy) liofilizato.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS, liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti

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

Vienoje dozéje (0,2 ml) yra:
gyvo 1 tipo VP-046 BIS padermés KRKSV 10%3-10%5 CCIDso

3. PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky po 50 doziy.

10 buteliuky po 100 doziy.
10 buteliuky po 125 dozés.
10 buteliuky po 250 dozés.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 4 val.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai
Negalima suSaldyti.
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Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/13/2158/014 (10 x 50 doziy)

LT/2/13/2158/015 (10 x 100 doziy)
LT/2/13/2158/016 (10 x 125 dozés)
LT/2/13/2158/017 (10 x 250 dozés)

15.  SERIJOS NUMERIS

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

10 buteliuky (20, 50, 100, 200 ar 250 ml) skiediklio.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS skiediklis

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

3. PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky po 20 ml.
10 buteliuky po 50 ml.
10 buteliuky po 100 ml.
10 buteliuky po 200 ml.
10 buteliuky po 250 ml.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

5. INDIKACILJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti ] raumentis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima suSaldyti.
Buteliukus laikyti kartoninéje déZzutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2158/004 (20 ml)
LT/2/13/2158/005 (50 ml)
LT/2/13/2158/006 (100 ml)
LT/2/13/2158/009 (200 ml)
LT/2/13/2158/010 (250 ml)

15. SERIJOS NUMERIS

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

10 buteliuky (10, 20, 25 ar 125 ml) skiediklio.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS skiediklis

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

3. PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky po 10 ml.
10 buteliuky po 20 ml.
10 buteliuky po 25 ml.
10 buteliuky po 50 ml.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

I8lauka: O pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperattiroje.
Negalima suSaldyti.
Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2158/001-017

‘15. SERIJOS NUMERIS

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

1 buteliukas (10, 25, 50, 100 ir 125 doziy) liofilizato

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje dozéje (2 ml) yra:
gyvo 1 tipo VP-046 BIS padermés KRKSV 10>°—10%° CCIDso

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 4 val.

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

10 doziy
25 dozes
50 doziy
100 doziy
125 dozés

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

1 buteliukas (50, 100, 125 ir 250 doziy) liofilizato

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje dozéje (0,2 ml) yra:
gyvo 1 tipo VP-046 BIS padermés KRKSV 10>°—10%° CCIDso

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 4 val.

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

50 doziy

100 doziy
125 doziy
250 doziy

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

1 buteliukas (20, ir 50 ml) skiediklio

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS skiediklis

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 5. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 m
50 ml

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1 buteliukas (100, 200 ar 250 ml) skiediklio

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS skiediklis

[2. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiauléms.

[3.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 5. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip +25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.
Buteliukus laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

| 6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 8. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

100 ml
200 ml
250 ml
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - ETIKETE

1 buteliukas (10, 20, 25 ar 50 ml) skiediklio

1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

UNISTRAIN PRRS, skiediklis

2.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j oda

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘5. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.
Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo Sviesos.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

8.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

UNISTRAIN PRRS, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

28 Sudétis
Kiekvienoje 2 ml (j raumenis) arba 0,2 ml (j oda) atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZziagos:

gyvo 1 tipo VP-046 BIS padermés kiauliy reprodukcinio
ir kvépavimo sindromo viruso 10*°—103° CCIDso
(Igsteliy kultiiros infekciné dozé)

Liofilizatas: balti arba gelsvi milteliai.
Skiediklis: skaidrus homogeninis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiauléms.

4. Naudojimo indikacijos

Veisiamoms kiauléms: veisiamoms uzkrésty europinés padermés KRKS virusu tikiy kiauléms aktyviai
imunizuoti, norint sumazinti reprodukcijos sutrikimus, viremijos daznj ir trukme, viruso perdavimg per
placenta, viruso kiekj audiniuose ir su KRKS viruso infekcija susijusius klinikinius poZymius
palikuoniams. Laboratorijos saglygomis pateliy vakcinacija sumazino neigiama KRKSV poveikj
atvesty parseliy buklei (mirtingumui ir priesvoriams) pirmosiomis 28 -omis gyvenimo dienomis.

Imuniteto pradzia: 30 dieny po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 16 savaiciy po vakcinacijos.

Kiauléms nuo 3 savai€iy amziaus: uzkrésty europinés padermés KRKS virusu iikiy kiauléms aktyviai
imunizuoti, norint sumazinti klinikinius poZymius, susijusius su KRKS viruso infekcija, viremijos
daznj ir trukme bei viruso i$skyrima j aplinka. Eksperimentinémis salygomis buvo jrodyta, kad
vakcinacija sumazina viruso kiekj plauciuose. Lauko salygomis, KRKSV infekcijai pasireiskus
pengjimo laikotarpiu, buvo jrodyta, kad sumazéja mirtingumas ir neigiamas infekcijos poveikis paros
priesvoriui.

Imuniteto pradzia: 28 dienos po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 24 savaités po vakcinacijos.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i pagalbiniy medZziagy.
Negalima naudoti neuzkréstose bandose, kuriose europines padermés KRKSV paplitimas néra
patvirtintas patikimais diagnostiniais virusologiniais metodais.

Néra duomeny apie vakcinos poveikj kuiliy reprodukcinéms funkcijoms.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad virusas nebiity perduotas bandoje, pvz., serologiskai teigiamy
gyvuliy serologiskai neigiamiems gyvuliams.

Motininiai antikiinai gali sumazinti vakcinos veiksmingumg. Esant dideliam motininiy antikiiny
kiekiui, reikia atitinkamai planuoti pirminés parseliy vakcinacijos laika.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Skiepijimu turéty buti siekiama uztikrinti vienoda tikslinés populiacijos imuniteta Gikio lygmeniu.
KRKS virusu neuzsikrétusius veislinius gyviinus (pvz., pakaitines kiaulaites i§ KRKS virusu
neuzsikrétusiy bandy), ijvedamus j KRKS uzsikrétusias bandas, reikéty paskiepyti iki pirmojo
apséklinimo. Vakcinacijg geriau vykdyti atskiroje izoliuotoje patalpoje. Tarp skiepijimo ir gyviiny
perkélimo j veisimo kompleksa, turéty biiti laikomasi pereinamojo laikotarpio. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty biti ilgesnis uz modifikuotoje gyvojoje vakcinoje naudojamos padermés KRKS
virusy iSsiskyrimo j aplinka etapa po skiepijimo.

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

Siekdami 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 §iuo metu naudojamos vakcinos injekcijos iki naujosios
vakcinos pirmos injekcijos turéty praeiti atitinkamas pereinamasis laikotarpis. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty bati ilgesnis uz Siuo metu naudojamoje vakcinoje esanciy virusy iSsiskyrimo j
aplinkg po skiepijimo trukme.Vakcinos virusas gali plisti po vakcinacijos, pvz., per vakcinuoty
gyvuliy iSmatas ir (arba) nosies ir burnos i$skyras.

Vakcinuotos veislinés patelés gali i$skirti vakcininés padermés virusa iki devyniy dieny po
vakcinavimo. Vakcinuotos 4 savaiciy amziaus kiaulés gali i$skirti vakcininés padermés virusg iki
29 dieny po vakcinavimo.

Vakcininés padermés virusas gali i$plisti tarp nevakcinuoty kartu laikomy gyvuliy, jskaitant vaisius
parSingumo metu ir parSelius po apsiparsiavimo, be jokiy klinikiniy pasekmiy. Todél, jei reikia, biitina
imtis specialiy, kad vakcininés padermés mikroorganizmai neiSplisty tarp imliy risiy gyviiny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

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

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu (skyriy “Perdozavimas®).

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veisiamoms pateléms

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti ir Svirksti su ERYSENG
PARVO j raumenis vienoje injekcijos vietoje. Pries naudojant sumaiSytas vakcinas, biitina perskaityti
informacija apie ERYSENG PARVO.

Naudoti sumaisytas UNISTRAIN PRRS ir ERYSENG PARVO galima tik vakcinuojant gyvulius prie§
kergima.
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Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu, i§skyrus pirmiau paminétg produkta. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po
bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Kiauléms nuo 3 savai¢iy amZiaus

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu, i§skyrus pirmiau paminéta produkta. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po
bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Veisiamoms pateléms: neuzsikrétusias parSingas kiaulaites vakcinavus 10 karty didesne nei
rekomenduojama doze, neatmetamas neigiamas poveikis reprodukcijai, todél néStumo metu negalima
vakcinuoti PRRSV nepersirgusiy parSiuky ir parSavedziy. Biitina atidZiai ir démesingai vadovautis
vakcinavimo procediiros reikalavimais, kad biity teisingai atskiesta vakcina ir iSvengta atsitiktinio
perdozavimo. Reikéty imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad parSingos neuzsikrétusios patelés
negauty per didelés vakcinos dozeés.

Seropozityviems parSeliams ir parSavedéms ar jy palikuonims, pavartojus 10 karty didesng doze,
antrg ar treCig néStumo trimestra nepageidaujamy reakcijy nepastebéta. Taciau seropozityvioms
parsavedéms, kurios buvo vakcinuotos 10 karty didesne doze 3 néStumo trimestra, retais atvejais gali
pasireiksti parSeliy viremija.

Kiauléms nuo 3 savai¢iy amziaus: neuzsikrétusius parselius vakcinavus per didele doze (10 doziy),
nepasireiské jokios nepalankios reakcijos.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

UNISTRAIN PRRS importas, pardavimas, tieckimas ir (arba) naudojimas yra arba gali biiti uzdraustas
tam tikrose valstybése narése visoje jy teritorijoje arba jos dalyje pagal nacionaling gyviiny sveikatos
politika.

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, 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.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu, ir i§skyrus, nurodytus ,,Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos*.

7 Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés
Labai dazna Padidéjusi temperatiira!
(> 118 10 gydyty gyviny) Depresija?
Anoreksija’
Uzdegimas injekcijos vietoje?®, paraudimas injekcijos
vietoje?
Dazna Uzdegimas injekcijos vietoje*
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny) Gumbelis injekcijos vietoje *
Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija’
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus pranesimus)

'Lengvas trumpalaikis padidéjimas (ne daugiau kaip 1,5 °C). Sios reakcijos i$nyko spontaniskai
netaikant gydymo.
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Lengva ir trumpalaiké. Sie pozymiai spontaniskai isnyko netaikant papildomo gydymo.

3Po intraderminio vartojimo pasireiské, lengvos ir trumpalaikés, paprastai praeidavo per 2 dienas.

“Po intramuskulinés injekcijos pasireiské, lengvi ir trumpalaikiai, paprastai praeinantys per savaite.
STokiais atvejais reikia skirti tinkamg simptominj gydymag.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.lrv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti j raumenis arba po oda:
- vakcing j raumenis Svirks¢iama kaklo srityje.
- Svirksgiant po oda:
o kiauléms nuo 3 savaiciy amziaus vakcina gali biti SvirkS¢iama kaklo srityje;
o veislinéms pateléms vakcina gali biiti SvirkS¢iama kaklo srityje, tarpvietéje arba |
teSmenj.

Naudoti gamintojo tiekiamg Svirkstimo j odg jtaisg arba kitg tinkamg jtaisg ,kuriuo galima susvirksti
0,2 ml dozes ((injekcijos srauto skersmuo yra 0,25 -0,30 mm, o didziausia infekcijos galia yra 0,9 -
1,3N).

Siekiant iSvengti infekcijos vakcinos skyrimo metu, reikia laikytis aseptiniy injekcijy metody.
Rekomenduojamos toliau nurodytos dozés ir naudojimo biidai.

Kiauléms nuo 3 savaitiy amZiaus:
2 ml Svirk$¢iant j raumenis arba 0,2 ml Svirk$ciant po oda.

Veisiamoms pateléms:
2 ml §virk$¢iant j raumenis arba 0,2 ml Svirks¢iant po odg. Siekiant apsaugoti pateles per biisima
parSinguma, reikalinga vienkartiné vakcinacija kiekvieno reprodukcijos ciklo metu.
- Kiaulaitéms reikia Svirksti po vieng atskiestos vakcinos doze, likus 4 sav. iki kergimo.
- ParSavedéms reikia Svirksti po vieng atskiestos vakcinos dozg:
0 2 savaites prie§ kiekvieng poravimasi, arba
o kiekvieno néstumo 8 -9 savaite (mazdaug 60 dieny po poravimosi), arba
o parSavedes galima vakcinuoti tik kas 4 ménesius

PRRS nepersirgusiy parSavedziy negalima vakcinuoti néStumo metu,

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcing reikia taip atskiesti pridedamu skiedikliu:

Skiediklio kiekis

Doziy skaicius buteliuke | ] raumenis Po oda
10 doziy 20 ml -

25 doziy 50 ml -

50 doziy 100 ml 10 ml
100 doziy 200 ml 20 ml
125 doziy 250 ml 25 ml
250 doziy - 50 ml
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Jei skiediklis laikomas Saldytuve, prie$ atskiedziant liofilizata, reikia palaukti, kol skiediklis susils iki
15 =25 °C temperatiiros. Nuo buteliuko, kuriame yra skiediklis, nupléskite aliuminio gaubtelj, ir
itraukti j Svirksta tam tikrg skiediklio kiekj. Tada §j skiediklio kiekj sus§virksti j buteliuka su liofilizatu.
Plakti, kol liofilizatas pilnai atsiskies. Atskiedus visg liofilizato buteliuke gauta suspensija reikia
perkelti  buteliuka su likusiu skiedikliu. Prie$ naudojant reikia gerai suplakti. Paruosta vakcina yra
rausvos spalvos homogeniskas skystis. Skiedimo ir naudojimo metu bitina vengti uztersti buteliuka.
Svirkstimui naudoti tik sterilias adatas ir §virkstus.

Norint naudoti kartu su ERYSENG PARVO reprodukcijai skirtoms kiauléms nuo 6 mén. amziaus,
naudoti sumaiSytas UNISTRAIN PRRS ir ERYSENG PARVO galima tik vakcinuojant gyvulius prie$
kergima.

Biitina vadovautis Siomis instrukcijomis: vieno UNISTRAIN PRRS buteliuko turinj reikia atskiesti
vieno ERYSENG PARVO buteliuko turiniu tokiu pat biidu kaip skiedziant skiedikliu. Vieng
sumaisSyty vakciny doze (2 ml) reikia susvirksti  raumenis per 2 valandas.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 doziy 10 doziy (20 ml)
25 dozés 25 dozés (50 ml)
50 doziy 50 doziy (100 ml)

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Liofilizata:

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

Saugoti nuo §viesos.

Skiediklj:

laikyti Zemesnéje kaip +25 °C temperatiroje.
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.
Tinkamumo laikas, atskiedus skiedikliu pagal nurodymus, — 4 val.

Tinkamumo laikas, sumaiSius su ERYSENG PARVO, — 2 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar <su buitinémis atliekomis>.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
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Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
Registracijos numeriai: LT/2/13/2158/001-017
Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su veterinariniu vaistu skirtu Svirksti j raumenis

1 buteliukas su 10 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 20 ml skiediklio.

1 buteliukas su 25 dozém liofilizato ir 1 buteliukas su 50 ml skiediklio.

1 buteliukas su 50 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 100 ml skiediklio.

1 buteliukas su 100 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 200 ml skiediklio.
1 buteliukas su 125 dozém liofilizato ir 1 buteliukas su 250 ml skiediklio.
10 buteliuky po 10, 25, 50, 100 ar 125 dozes liofilizato.

10 buteliuky po 20, 50, 100, 200 ar 250 ml skiediklio.

Kartoniné dézuté su veterinariniu vaistu skirtu Svirksti po oda

1 buteliukas su 50 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 10 ml skiediklio.

1 buteliukas su 100 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 20 ml skiediklio.
1 buteliukas su 125 dozém liofilizato ir 1 buteliukas su 25 ml skiediklio.
1 buteliukas su 250 dozém liofilizato ir 1 buteliukas su 50 ml skiediklio.
buteliuky po 50, 100, 125 ar 250 dozes liofilizato.

buteliuky po 10, 20, 25 ar 50 ml skiediklio.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-07-25

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui
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