VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/15/0007

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ReproCyc PRRS EU liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (2 ml) satur:
AKktiva viela

Liofilizats:
Dzivs, novajinats ciiku reproduktiva un respiratora sindroma viruss (CRRSV), celms 94881 (1. genotips):

10*°-10"° TCID,;"
*50% audu kultaras inficgjosa deva

Adjuvants

Skidinatajs:

Karbomers: 2,0 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosSanai.

Liofilizats: pelekbalts Iidz pienaini peleks.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains Skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cukas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Vaislas sivénmasu aktivai imunizacijai Eiropas (1. genotipa) ciiku reproduktiva un respiratora sindroma
virusa (CRRSV) skartajas fermas, lai Samazinatu virémijas ilgumu, virémisku jaunciiku/sivénmasu
Ipatsvaru un virusa daudzumu asinis péc saskares ar CRRSV, ka tas pieradits eksperimentalos apstaklos.

Imunitates iestasanas: péc 4 nedélam.
Imunitates ilgums: 17 nedélas.

Vaislas sivenmasu vakcinacija atbilstosi 4.9. apakSpunkta ieteiktajai shémai samazina ar CRRSV saistitos
negativos reproduktivas sist€émas traucgjumus.

Eksperimentalos provokacijas pétijumos pieradits, ka samazinas virusu parneSana caur placentu. Tika
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pieradita CRRSV virusa mazaka negativa ietekme uz vakcinéto sivénmasu sivéniem to dzives pirmajas
20 dienas (mirstiba, kliniskas pazimes, un kermena svara pieaugums).

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot vaislas kuiliem, kuri paredz&ti neskartu ganampulku sékloSanai, jo CRRSV var izplatities ar
spermu.

Nelietot ganampulkos, kuros nav konstatéts CRRSV un kuriem CRRSV Kklatbiitne nav tikusi noteikta ar
uzticamam diagnostikas metodeém.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.
Javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vakcinas virusa parnesi ganampulka, tas ir, no virusa skartajiem
(pozitiviem) dzivniekiem uz neskartajiem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinas virusa celms lidz 5 ned€lam péc vakcinacijas kontakta gadijuma var izplatities uz nevakcinétiem
dzivniekiem, ta¢u bez kliniskam sekam. Vakcingtie dzivnieki var izdalit vakcinas virusa celmu ar fekalijam.
Vakcinas virusa celma iesp&jama izdaliSanas ar vakcin€to dzivnieku urinu nav pétita.

Vakcinas virusa celms konstatéts tikko dzimuSiem sivéniem (asins, plausu paraug0s), ja nearstétas
jaunciikas ir vakcinétas pedéja grasnibas trimestri, tatu bez kliniskam sekam.

Uzmanities, lai vakcTnas viruss neizplatitos no vakcinétiem dzivniekiem uz nevakcinétiem, kuri vél ir brivi
no CRRSV.

Ieteicams vakcinét visas vaislas sivénmates ganampulka. Tikko uz ganampulku atvestas, no CRRSV brivas
sivénmates (pieméram, aizvieto$anai paredz&tas sivénmates N0 CRRSV negativiem ganampulkiem)
javakcing pirms grisnibas iestasanas.

Optimalas CRRSV kontroles programmas izpildes d€] javakecing visi dzivnieki ganampulka.
Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana un peéc tam konstatétas blakusparadibas, meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Biezi novéro parejosu kermena temperatiiras paaugstinaSanos (lidz 2 °C virs fiziologiskas normas) Iidz
5 dienam péc vakcinacijas. Temperatira atgriezas norma bez papildu arstéSanas 1-4 dienu laika péc
noverota temperatiiras maksimala pieauguma.

Biezi péc vakcinacijas var noveérot samazinatu apetiti.

Biezi injekcijas vieta var novérot Joti minimalu adas pietikumu vai apsartumu. Sis reakcijas (izméra lidz
10,5 cm, bet parasti < 2 cm) ir parejoSas un bez arstéSanas izzud neilga laika (maksimali 5 dienas, bet parasti
mazak neka 2 dienas).

Retak vakcing$anas diena var biit novérojama gulé$ana un paatrinata elposana. Sis reakcijas pariet pasas
bez papildu arsteSanas.



Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivnickam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Jaunctkas, kuram CRRSV nav konstatets, grusnibas laika vakcingt nedrikst.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma dati norada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar ReproCyc
ParvoFLEX un ievadit viena injekcijas vieta.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinarajam
zalém. Leémumu par vakcinas lieto$anu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izveértgjot katru
gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Deva un lietosanas veids
Vienreizgja vienas devas (2 ml) intramuskulara injekcija neatkarigi no kermena svara.

..........

P N I L

Izskats péc izSkidinasanas: dzidra, bezkrasaina suspensija.

Lietosanas laika izvairities no zalu kontaminacijas.

Izmantot sterilu aprikojumu.

Izvairities aizbazni caurdurt vairakas reizes, pieméram, izmantojot automatiskos injektorus.

Vakcinacijas shéma:

Jauncikas: aizsardzibai pret CRRSV griisnibas laika vakcinacija ir ieteicama pirms ielaiSanas
sivénmasu ganampulka no 2 lidz 5 ned€lam pirms apseklosanas. P& tam jauncikam var
piemerot tadu pasu vakcinacijas programmu ka sivénmasu ganampulkam.

Sivénmates:  ieteicama masveida vakcinacijas programma visam ganampulkam, kad ik p&c trim lidz
Cetriem meéneSiem tiek vakcin€tas visas sivénmates ganampulka (gan grisnas, gan
negriisnas).

SamaisiSana ar ReproCyc ParvoFLEX:

Viena ReproCyc PRRS EU flakona liofilizata iz§kidinasanai izmantot vienu ReproCyc ParvoFLEX flakona
saturu. Tadgjadi ReproCyc PRRS EU skidinataju aizstaj ReproCyc ParvoFLEX.

Pirms lietoSanas parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba izskidis.

Ievadit vienu maisijuma devu (2 ml) intramuskulari.

Var maistt $adus atbilstoSus iepakojuma izmérus (devas):



ReproCyc PRRS EU (liofilizats) ReproCyc ParvoFLEX
10 devas 10 devas (20 ml)

50 devas 50 devas (100 ml)

100 devas 100 devas (200 ml)

Pirms vakcinu maisTjuma ievadiSanas izlastt arm ReproCyc ParvoFLEX lietosanas instrukciju.
4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Péc desmitkartigas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas minétas
4.6. apakspunkta.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli ctiku dzimtas dzivniekiem, dzivu virusu vakcinas cikam.
Ciiku reproduktiva un respiratora sindroma viruss.
ATK vet kods: QI09ADO03.

Vakcina paredzeta ctkam, lai stimulétu imunitates veidoSanos pret ciku reproduktiva un respiratora
sindroma virusu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Saharoze

Zelatins

Kalija hidroksids
Glutaminskabe

Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hidrogénfosfats
Natrija hlorids

Skidinatajs:

Fosfata buferskidums:
Natrija hlorids

Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats
Dinatrija fosfats

Udens injekcijam
Karbomers

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot skidinataju, kas paredzets lietoSanai ar $Tm
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veterinarajam zalém vai ReproCyc ParvoFLEX.
6.3 Deriguma termins

Deriguma termins liofilizatam izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ $kidinatajam izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.

~~~~~~

Deriguma termins péc samaisiSsanas ar ReproCyc ParvoFLEX: 8 stundas.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
| tipa dzintara krasas stikla flakoni ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Skidinatajs:

Augsta blivuma polietilena (HDPE) flakoni ar brombutila vai hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

Kartona kastg 1 liofilizata flakons ar 20 ml un 1 skidinataja flakons ar 20 ml (10 devas).

Kartona kastg 1 liofilizata flakons ar 100 ml un 1 $kidinataja flakons ar 100 ml (50 devas).

Kartona kastg 1 liofilizata flakons ar 200 ml un 1 skidinataja flakons ar 200 ml (100 devas).

Kartona kast¢ 12 liofilizata flakoni ar 20 ml (10 devas) un kartona kasteé 12 skidinataja flakoni ar 20 ml (10
devas).

Kartona kaste 12 liofilizata flakoni ar 100 ml (50 devas) un kartona kasté 12 skidinataja flakoni ar 100 ml
(50 devas).

Kartona kast¢ 12 liofilizata flakoni ar 200 ml (100 devas) un kartona kasté 12 $kidinataja flakoni ar 200 ml
(100 devas).

Kartona kast¢ 25 liofilizata flakoni ar 20 ml (10 devas) un kartona kaste 25 $kidinataja flakoni ar 20 ml (10
devas).

Kartona kaste 25 liofilizata flakoni ar 100 ml (50 devas) un kartona kasté 25 skidinataja flakoni ar 100 ml
(50 devas).

Kartona kastg 25 liofilizata flakoni ar 200 ml (100 devas) un kartona kaste 25 $kidinataja flakoni ar 200 ml
(100 devas).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Vacija



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/15/0007

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 04.03.2015.
P&dgjas parregistracijas datums: 28.04.2020.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2020

RAZOéVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktizgjosam veterinararstam.



