VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

liofilizate:

gyvo nusilpninto 94881 padermés (1 genotipo) kiauliy kvépavimo ir reprodukcinio sindromo viruso

(KRKSV) ne maziau kaip 10** TCID,~10° TCID,".
* 50 % audiniy kulttiros uzkrecianti dozé.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

Liofilizatas: balk$vas arba balksvai pilkas.

Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Kliniskai sveikoms 17 dieny amziaus ir vyresnéms kiauléms i§ fermy, uzkrésty europiniu (1 genotipo)
kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo virusu (KRKSV), aktyviai imunizuoti, norint sumazinti
viruso kiekj seroteigiamy gyvuliy kraujyje lauko sglygomis.

Eksperimentinio uzkrétimo salygomis, dalyvaujant tik seroneigiamiems gyvuliams, nustatyta, kad
vakcinavimas sumazina plauciy pazeidimus, viruso kiekj kraujyje ir plauciy audiniuose, taip pat
neigiamg infekcijos poveikj kasdieniam svorio prieaugiui. Susidarius imunitetui, papildomai buvo

galima nustatyti reikSmingg su kvépavimu susijusiy klinikiniy pozymiy sumazéjima.

Imuniteto pradzia: praéjus 3 sav.
Imuniteto trukmé: 26 sav.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti veisiamiems gyvuliams.

Negalima naudoti KRKSV neuzsikrétusioms bandoms, kuriose KRKSV nebuvo nustatytas patikimais
diagnostiniais metodais.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik kliniSkai sveikus gyvulius.

Negalima naudoti kuiliams, kuriy sperma naudojama neuzsikrétusioms bandoms, nes KRKSV gali
patekti | sperma.

Nustatyta, kad motininiai antikinai mazina vakcinos veiksminguma. Esant motininiams antikiinams,
reikia atitinkamai planuoti pirmojo parseliy vakcinavimo laika.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcininés padermés virusas iki 3 savaiciy po vakcinavimo gali plisti tarp salytj su vakcinuotais
gyvuliais turéjusiy nevakcinuoty gyvuliy. Reikia imtis specialiyjy atsargumo priemoniy, kad biity
iSvengta vakcinos viruso perdavimo bandoje, pvz., uzsikrétusiy gyvuliy neuzsikrétusiems. Vakcinuoti
gyvuliai gali i$skirti vakcininés padermés virusa su iSmatomis ir kai kuriais atvejais su burnos
i§skyromis.

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad virusas nebiity perduotas vakcinuoty gyvuliy nevakcinuotiems,
kurie turi likti neuzsikréte KRKSV.

Vakcinavimo tikslas yra pasiekti vienodg imuniteta riiSies populiacijos iikio lygyje. ParSavedziy
bandoje rekomenduojama naudoti vakcinos paderme registruotg parsavedéms.

Negalima tkyje reguliariai keisti dvi ar daugiau komercines PRRS MLV vakcinas, paremtas skirtingomis
padermémis. KRKSV vakcina, paremta ta pacia paderme (94881 paderme) ir registruota parseliy bei
parSavedziy imunizavimui, gali biiti naudojama tame paciame tkyje.

Tam, kad apriboti galimo susimaiSymo rizika tarp PRRS MLV vakcininés padermés ty paciy genotipy,
negalima naudoti skirtingy PRRS MLV vakciny, paremty skirtingy padermiy vienody genotipy tame
paciame Tkyje tuo paciu metu. Tuo atveju, kai pereinama nuo vienos PRRS MLV vakcinos prie kitos
PRRS MLV vakcinos, perreinamasis laikotarpis turi biiti tarp paskutinio dabartinés vakcinos skyrimo ir
pirmo biisimos vakcinos skyrimo. Sis perreinamasis laikotarpis turi biti ilgesnis nei dabartinés vakcinos
viruso i$platinimo po vakcinavimo periodas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai daznai po vakcinavimo gali laikinai Siek tiek (ne daugiau nei 1,5 °C) pakilti kiino temperatira.
Temperatiira vél tampa normali be papildomo gydymo, pragjus 1-3 dienoms po didZiausio
temperatiiros pakilimo.

Reakcijos injekcijos vietoje pasireidkia nedaznai. Gali laikinai Siek tiek patinti arba parausti oda. Sios
reakcijos iSnyksta savaime, be papildomo gydymo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

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

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

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

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.



4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti su Boehringer Ingelheim
Ingelvac CircoFLEX ir §virksti j vieng vieta.

Pries naudojant, biitina perskaityti Ingelvac CircoFLEX informacinj lapelj.

Panaudojus sumaiSytas vakcinas, kai kurioms kiauléms po miSinio naudojimo kiino temperatiira retai
pakyla daugiau nei 1,5 °C, taciau ne daugiau kaip 2 °C. Temperatiira normalizuojasi praéjus 1 dienai
po didZiausio temperatiiros pakilimo. I§ karto po vakcinavimo, retai gali pasireiksti trumpalaikés
reakcijos injekcijos vietoje, kurios apsiriboja nedideliu paraudimu. Reakcijos iSnyksta per 1 diena. I$
karto po vakcinavimo daznai buvo pastebétos lengvos padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiskiancios
per kelias valandas be gydymo. Trumpalaikis odos spalvos pakitimas j violeting buvo pastebimas retai
ir iSnyko be gydymo. Tinkamos atsargumo priemonés, mazinancios gyviny stresg vakcinavimo metu,
padeda sumazinti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiSkimo daznj.

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

4.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Dozés ir naudojimo metodas

Svirksti | raumentis.

Viena vienos dozés (1 ml) injekcija j raumenis, nepriklausomai nuo kiino svorio.

Norint atskiesti, visa skiediklio buteliuko turinj reikia perkelti | buteliuka, kuriame yra liofilizatas, ir
atskiesti liofilizata: 10 doziy reikia atskiesti 10 ml, 50 doziy — 50 ml, 100 doziy — 100 ml ir 250 doziy
— 250 ml skiediklio.

Pries naudojant reikia jsitikinti, kad liofilizatas yra pilnai atskiestas.

Isvaizda atskiedus: skaidri, bespalvé suspensija.

Naudojant neuZztersti.

Naudoti sterilig jrangg.

Vengti daugkartinio kamstelio pradiirimo, pvz., naudojant automatinius $virkstus.

Ketinant maisyti su Ingelvac CircoFLEX:
. kiaules reikia vakcinuoti tik nuo 17 dieny amziaus.
. negalima naudoti kiauléms vaikingumo arba laktacijos metu.

Ketinant maisyti su Ingelvac CircoFLEX, reikia naudoti toliau nurodyta jrangg.

. naudokite tg patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac PRRSFLEX EU tiirj.

. Ingelvac CircoFLEX pakei¢ia PRRSFLEX EU skiediklj.

. naudokite 1§ anksto sterilizuota perkélimo adatg. IS anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uZztikrinti atlikite toliau apraSytus veiksmus:

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko.

2. Prijunkite prieSinga perkélimo adatos galg prie Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuko.

3. Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing j Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuka. Jei
reikia, perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuka.
Perkéle visa Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkélimo adatg su tus¢iu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir iSmeskite.

4. Kad vakcinos gerai susimaiSyty, $velniai kratykite Ingelvac PRRSFLEX vakcinos buteliuka tol,
kol nuosédos visiskai istirps.

5. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio vieng misinio doze (1 ml) reikia susvirksti j raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemonés turi biiti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.



Sumaise, sunaudokite visg vakcinos miSinj per 4 valandas. Nesunaudotas miSinys arba atliekos turi biiti
sunaikintos pagal 6.6 p. pateiktus nurodymus.

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

Neuzsikrétusiems 2 savaiciy amziaus parSeliams Svirkstus doze, 10 karty virSijancia leisting doze,
papildomo neigiamo poveikio, susijusio su sisteminémis ir vietinémis reakcijomis, nenustatyta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai kiauliniams, gyvos virusinés vakcinos kiauléms. Kiauliy
reprodukcinio ir kvépavimo sindromo virusas.
ATCvet kodas: QI09ADO03.

Vakcina skirta skatinti aktyvaus imuninio atsako kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo virusui
susidaryma.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Liofilizatas:

sacharozeé,

Zelatina,

kalio hidroksidas,

glutamo rigstis,
kalio-divandenilio fosfatas,
dikalio fosfatas,

natrio chloridas.

Skiediklis:

fosfatinis buferinis tirpalas:
natrio chloridas,

kalio chloridas,
kalio-divandenilio fosfatas,
dinatrio fosfatas,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i$skyrus skiediklj, pridéta naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu arba Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX (abiejy miSiniy negalima naudoti
kiauléms vaikingumo ar laktacijos metu).

6.3. Tinkamumo laikas

Vakcinos liofilizato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 1 metai.

Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus skiedikliu pagal nurodymus, — 8 val.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas:
I tipo gintaro spalvos stiklo buteliukai su brombutilo gumos kamsteliais ir aliumininiais gaubteliais.

Skiediklis:

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai su brombutilo ar chlorbutilo gumos kamsteliais ir
aliumininiais gaubteliais.

1 liofilizato buteliukas, kuriame yra 10 ml (10 doziy), 50 ml (50 doziy), 100 ml (100 doziy) arba
250 ml (250 doziy), ir 1 skiediklio buteliukas, kuriame yra 10 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml,

supakuoti ] vieng kartonine dézute.

12 arba 25 liofilizato buteliukai po 10 ml (10 doziy), 50 ml (50 doziy), 100 ml (100 doziy) arba 250 ml
(250 doziy), supakuoti j atskiras kartonines dézutes.

12 arba 25 skiediklio buteliukai po 10 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml, supakuoti j atskiras kartonines
dézutes.

Gali biiti 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2274/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015-03-27.

Perregistravimo data 2020-05-28

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-01-24



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

10 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml vakcinos buteliukai
(10 /50 /100 / 250 doziy: liofilizato + skiediklio buteliukai atskiroje kartoninéje déZutéje)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai kiauléms

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

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
gyvo nusilpninto 94881 padermés (1 genotipo) kiauliy kvépavimo ir reprodukcinio sindromo viruso
(KRKSV): 10** TCID;~10%° TCIDy,.

| 3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

4. PAKUOTES DYDIS

1 x 10 doziy (liofilizatas) ir 1 x 10 ml (skiediklis)
1 x 50 doziy (liofilizatas) ir 1 x 50 ml (skiediklis)
1 x 100 doziy (liofilizatas) ir 1 x 100 ml (skiediklis)
1 x 250 doziy (liofilizatas) ir 1 x 250 ml (skiediklis)

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AlI) IR METODAS

Svirksti j raumentis.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

I8lauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA




10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2274/001
LT/2/15/2274/002
LT/2/15/2274/003
LT/2/15/2274/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

12x10/12x50/12 x 100 /12 x 250 doziy: tik liofilizato buteliukai
25x10/25x50/25x100/25 x 250 doziy: tik liofilizato buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
gyvo nusilpninto 94881 padermés (1 genotipo) kiauliy kvépavimo ir reprodukcinio sindromo viruso
(KRKSV): 10** TCID,~10°° TCID,,

| 3. VAISTO FORMA

Liofilizatas.

4. PAKUOTES DYDIS

12 x 10 ml (10 doziy)
12 x 50 ml (50 doziy)
12 x 100 ml (100 doziy)
12 x 250 ml (250 doziy)
25 x 10 ml (10 doziy)
25 x 50 ml (50 doziy)
25 x 100 ml (100 doziy)
25 x 250 ml (250 doziy)

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACLJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti | raumentis.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo $viesos.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2274/001
LT/2/15/2274/002
LT/2/15/2274/003
LT/2/15/2274/004
LT/2/15/2274/001
LT/2/15/2274/002
LT/2/15/2274/003
LT/2/15/2274/004

10



‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

1"



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

12x10/12x50/12 x 100 /12 x 250 doziy: tik skiediklio buteliukai
25x10/25x50/25x100/25 x 250 doziy: tik skiediklio buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU skiediklis

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

Fosfatinis buferinis tirpalas

3. VAISTO FORMA

Skiediklis.

4. PAKUOTES DYDIS

12 x 10 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml
25x 10 ml
25 x 50 ml
25 x 100 ml
25 x 250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

I8lauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2274/001
LT/2/15/2274/002
LT/2/15/2274/003
LT/2/15/2274/004
LT/2/15/2274/001
LT/2/15/2274/002
LT/2/15/2274/003
LT/2/15/2274/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

100 ml ir 250 ml vakcinos liofilizato buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas kiauléms

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

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
94881 padermes (1 genotipo) kiauliy kvépavimo ir reprodukcinio sindromo viruso (KRKSV).

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml (100 doziy)
250 ml (250 doziy)

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

‘ 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.
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11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti $altai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo $viesos.

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

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

‘ 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

‘ 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Vokietija

16. REGISTRACIJOS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2274/003
LT/2/15/2274/004

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

10 ml ir 50 ml vakcinos liofilizato buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas kiauléms

2. VEIKLIOSIOS (-1JJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
94881padermés (1 genotipo) kiauliy kvépavimo ir reprodukcinio sindromo viruso (KRKSV).

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

10 ml (10 doziy)
50 ml (50 doziy)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml skiediklio buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU skiediklis

2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
50 ml
100 ml
250 ml

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

4. LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

5. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

7. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS
Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

24 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
gyvo nusilpninto 94881 padermés (1 genotipo) kiauliy kvépavimo ir reprodukcinio sindromo viruso
(KRKSV): 10** TCID,,~10°° TCID,".

* 50 % audiniy kultiros uzkre€ianti doze.

Liofilizatas: balkSvas arba balksSvai pilkas.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kliniskai sveikoms 17 dieny amziaus ir vyresnéms kiauléms i§ fermy, uzkrésty europiniu (1 genotipo)
kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo virusu (KRKSV), aktyviai imunizuoti, norint sumazinti
viruso kiekj seroteigiamy gyvuliy kraujyje lauko saglygomis.

Eksperimentinio uzkrétimo salygomis, dalyvaujant tik seroneigiamiems gyvuliams, nustatyta, kad
vakcinavimas sumazina plauciy pazeidimus, viruso kiekj kraujyje ir plauciy audiniuose, taip pat
neigiamg infekcijos poveikj kasdieniam svorio prieaugiui. Susidarius imunitetui, papildomai buvo
galima nustatyti reikSmingg su kvépavimu susijusiy klinikiniy pozymiy sumazéjima.

Imuniteto pradzia: praéjus 3 sav.
Imuniteto trukmé: 26 sav.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti veisiamiems gyvuliams.

Negalima naudoti KRKSV neuzsikrétusioms bandoms, kuriose KRKSV nebuvo nustatytas patikimais
diagnostiniais metodais.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai daznai po vakcinavimo gali laikinai Siek tiek (ne daugiau nei 1,5 °C) pakilti kiino temperatiira.
Temperattra vél tampa normali be papildomo gydymo, pra¢jus 1-3 dienoms po didziausio
temperattiros pakilimo.

Reakcijos injekcijos vietoje pasireidkia nedaznai. Gali laikinai Siek tiek patinti arba parausti oda. Sios
reakcijos iSnyksta savaime, be papildomo gydymo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

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

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

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

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, buitina informuoti veterinarijos gydytoja. Taip pat galima pranesti naudojantis
nacionaline pranesimo sistema www.vmvt.It

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

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

Dozés ir naudojimo metodas

Svirksti j raumentis.

Viena vienos dozés (1 ml) injekcija j raumenis, nepriklausomai nuo kiino svorio.

Norint atskiesti, visg skiediklio buteliuko turinj reikia perkelti | buteliuka, kuriame yra liofilizatas, ir
taip atskiesti liofilizata: 10 doziy reikia atskiesti 10 ml, 50 doziy — 50 ml, 100 doziy — 100 ml ir

250 doziy — 250 ml skiediklio.

Pries naudojant reikia jsitikinti, kad liofilizatas yra pilnai atskiestas.

Isvaizda atskiedus: skaidri, bespalvé suspensija.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojant neuZztersti.
Naudoti sterilig jrangg.
Vengti daugkartinio kamstelio pradiirimo, pvz., naudojant automatinius $virkstus.

Ketinant mai$yti su Ingelvac CircoFLEX:
. kiaules reikia vakcinuoti tik nuo 17 dieny amziaus.
. negalima naudoti kiauléms vaikingumo arba laktacijos metu.

Ketinant maisyti su Ingelvac CircoFLEX, reikia naudoti toliau nurodyta jrangg.

. naudokite tg patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac PRRSFLEX EU tiirj.

. Ingelvac CircoFLEX pakeic¢ia PRRSFLEX EU skiediklj.

. naudokite i§ anksto sterilizuota perkélimo adatg. I§ anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uztikrinti atlikite toliau apraSytus veiksmus:

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko.
2. Prijunkite prieSingg perkélimo adatos galg prie Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuko.
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3. Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing j Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuka. Jei
reikia, perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuka.
Perkéle visg Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkéelimo adata su tus¢iu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir iSmeskite.

4. Kad vakcinos gerai susimaiSyty, Svelniai kratykite Ingelvac PRRSFLEX vakcinos buteliuka tol,
kol nuosédos visiskai istirps.

5. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio vieng misinio dozg (1 ml) reikia susvirksti i raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemonés turi biiti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.

SumaiSe, sunaudokite visg vakcinos misinj per 4 valandas. Nesunaudotas misinys arba atliekos turi
buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo $viesos.

Tinkamumo laikas, atskiedus skiedikliu pagal nurodymus, — sunaudoti per 8 valandas.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki®.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.

Negalima naudoti kuiliams, kuriy sperma naudojama neuzsikrétusioms bandoms, nes KRKSV gali
patekti j sperma.

Nustatyta, kad motininiai antikinai mazina vakcinos veiksminguma. Esant motininiams antikiinams,
reikia atitinkamai planuoti pirmojo parseliy vakcinavimo laika.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vakcininés padermés virusas iki 3 savaiciy po vakcinavimo gali plisti tarp salytj su vakcinuotais
gyvuliais turéjusiy nevakcinuoty gyvuliy. Reikia imtis specialiyjy atsargumo priemoniy, kad biity
iSvengta vakcinos viruso perdavimo bandoje, pvz., uzsikrétusiy gyvuliy neuzsikrétusiems. Vakcinuoti
gyvuliai gali iSskirti vakcininés padermés virusg su iSmatomis ir kai kuriais atvejais su burnos
iSskyromis.

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad virusas nebiity perduotas vakcinuoty gyvuliy nevakcinuotiems,
kurie turi likti neuzsikréte KRKSV.
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Vakcinavimo tikslas yra pasiekti vienodg imuniteta riisies populiacijos tkio lygyje. ParSavedziy
bandoje rekomenduojama naudoti vakcinos paderme registruotg parSavedéms.

Negalima tikyje reguliariai keisti dvi ar daugiau komercines PRRS MLV vakcinas, paremtas skirtingomis
padermémis. KRKSV vakcina, paremta ta pacia paderme (94881 padermé) ir registruota parSeliy bei
parSavedziy imunizavimui, gali biiti naudojama tame paciame tkyje.

Tam, kad apriboti galimo susimaiS§ymo rizika tarp PRRS MLV vakcininés padermés ty paciy genotipy,
negalima naudoti skirtingy PRRS MLV vakciny, paremty skirtingy padermiy vienody genotipy tame
paciame tkyje tuo paciu metu. Tuo atveju, kai pereinama nuo vienos PRRS MLV vakcinos prie kitos
PRRS MLV vakcinos, perreinamasis laikotarpis turi biiti tarp paskutinio dabartinés vakcinos skyrimo
ir pirmo biisimos vakcinos skyrimo. Sis perreinamasis laikotarpis turi bati ilgesnis nei dabartinés
vakcinos viruso i$platinimo po vakcinavimo periodas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Sig vakcing galima maiSyti su Boehringer Ingelheim
Ingelvac CircoFLEX ir Svirksti | vieng vieta.

Pries naudojant, bitina Ingelvac CircoFLEX informacinj lapelj.

Panaudojus sumaisytas vakcinas, kai kurioms kiauléms po misinio naudojimo kiino temperattra retai
pakyla daugiau nei 1,5 °C, taciau ne daugiau kaip 2 °C. Temperatiira normalizuojasi pragjus 1 dienai
po didziausio temperatiiros pakilimo. IS karto po vakcinavimo, retai gali pasireiksti trumpalaikés
reakcijos injekcijos vietoje, kurios apsiriboja nedideliu paraudimu. Reakcijos iSnyksta per 1 dieng. I$
karto po vakcinavimo daznai buvo pastebétos lengvos padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiskiancios
per kelias valandas be gydymo. Trumpalaikis odos spalvos pakitimas j violeting buvo pastebimas retai
ir iSnyko be gydymo. Tinkamos atsargumo priemonés, mazinancios gyviiny stresg vakcinavimo metu,
padeda sumazinti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiskimo daznj.

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Neuzsikrétusiems 2 savaiciy amziaus parSeliams Svirkstus doze, 10 karty virSijancia leisting doze,
papildomo neigiamo poveikio, susijusio su sisteminémis ir vietinémis reakcijomis, nenustatyta.

Nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i$skyrus skiediklj, pridéta naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu arba Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX (abiejy miSiniy negalima naudoti
kiauléms vaikingumo ar laktacijos metu).

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-01-24

15. KITA INFORMACIJA

Pakuodiy dydziai:

1 liofilizato buteliukas, kuriame yra 10 ml (10 doziy), 50 ml (50 doziy), 100 ml (100 doziy) arba
250 ml (250 doziy), ir 1 skiediklio buteliukas, kuriame yra 10 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml,
supakuoti j vieng kartoning dézute.

12 arba 25 liofilizato buteliukai po 10 ml (10 doziy), 50 ml (50 doziy), 100 ml (100 doziy) arba 250 ml
(250 doziy), supakuoti j atskiras kartonines dézutes.

12 arba 25 skiediklio buteliukai po 10 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml, supakuoti j atskiras kartonines
dézutes.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
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