I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

modifikuoto gyvo 96V198 padermés KRKSV-1%*: 10%2-10%2 CCIDsp**.

* Kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo 1 genotipo virusas;

** 50 % lasteliy kulttros uzkrecianti dozé.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Liofilizatas

Dekstranas 40

Kazeino hidrolizatas

Laktozés monohidratas

70 % sorbitolis (tirpalas)

Natrio hidroksidas

Atskiedimo terpé

Skiediklis

Natrio chlorido injekcinis tirpalas

9 mg/ml (0,9 %)

Liofilizatas: balk§vos spalvos.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Kiaulés (penimos kiaulés, kiaulaités ir parSavedeés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

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

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmeé: 26 sav.

Penimos kiaulés




Papildomai jrodyta, kad seroneigiamy 1 d. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumazino
plauciy pazeidimus, kai pragjus 26 sav. po vakcinavimo buvo atliktas eksperimentinis uzkrétimas.
Seroneigiamy 2 sav. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumaZzino plauciy pazeidimus ir viruso
i§skyrima per burna, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 28 d. ir 16 sav. po vakcinavimo.
Papildomai, seroneigiamy 3 d. amziaus parSeliy vakcinavimas j nosj sumazino viremijg, viruso
i8skyrimg per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 21 d. po
vakcinavimo. Seroteigiamy 3 d. amzZiaus parSeliy vakcinavimas j nosj sumazino viremija, viruso
i8skyrima per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 10 sav. po
vakcinavimo.

Kiaulaités ir parSavedeés

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

3.3. Kontraindikacijos

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

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

Negalima naudoti kontakto su KRKS virusu netur¢jusioms vaikingoms kiaulaitéms ir parSavedéms
antroje vaikingumo laikotarpio pus¢je, nes viruso padermée gali pereiti placentos barjerg. Vakcinos
naudojimas vaikingoms kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms antroje
vaikingumo laikotarpio pus¢je gali turéti jtakos jy reprodukciniam pajégumui.

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvunus.

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

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riasims

Vakcinuojant turéty biiti siekiama suvienodinti imunitetg tikslinéje populiacijoje tikyje.

Reikia pasirtipinti, kad biity i§vengta vakcininés padermés viruso patekimo j teritorijg, kurioje KRKS
viruso dar néra.

Po vakcinavimo j raumenis gyviinai gali iSskirti vakcininés padermés virusg daugiau kaip 16 sav. Po
vakcinavimo j nosj gyviinai gali i$skirti vakcininés padermés virusg daugiau kaip 10 sav. Vakcininés
padermés virusas gali iSplisti tarp salyti su vakcinuotomis turéjusiy nevakcinuoty kiauliy. Dazniausias
plitimo biuidas yra per tiesioginj salyti, bet plitimo per uzkréstus daiktus arba per org negalima atmesti.
Reikéty imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés virusas neiSplisty tarp
nevakcinuoty gyviiny (pvz., kontakto su KRKS virusu neturéjusiy vaikingy kiaulai¢iy ir parSavedziy
antroje vaikingumo laikotarpio puse¢je), kurie turi likti neuzsikréte KRKS virusu.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusius veisiamus gyvulius (pvz., pakaitines kiaulaites i§ KRKS virusu
neuzsikrétusiy bandy), kurios jvedamos j} KRKSV uzkréstg banda, reikia vakcinuoti iki pirmo
apseklinimo. Pageidautina, kad vakcinavimas vykty atskirose karantino vietose. Turéty buti laikomasi
pereinamojo laikotarpio tarp vakcinavimo ir gyvuliy perkélimo j veisimo viet. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty biiti ilgesnis nei KRKS MLV vakcinos viruso i§skyrimo fazé po vakcinavimo.




Norint sumazinti galimg rekombinacijos rizikg tarp KRKS MLV vakcinos to paties genotipo padermiy
negalima naudoti skirtingy KRKS MLV vakeiny, turinéiy skirtingas to paties genotipo padermes, toje
pacioje fermoje tuo paciu metu. Tuo atveju, jei pereinama nuo vienos KRKS MLV vakcinos prie kitos
KRKS MLYV vakcinos, turi biiti taikomas pereinamasis laikotarpis tarp paskutinio dabartinés vakcinos
naudojimo ir pirmo naujos vakcinos panaudojimo. Sis pereinamasis laikotarpis turéty biti ilgesnis nei
dabartinés vakcinos viruso i§skyrimo fazé po vakcinavimo. Bandoje negalima rutiniskai keisti dviejy
ar daugiau komerciniy KRKS MLV vakciny, turin¢iy skirtingas padermes.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Penimos kiaulés:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviny)

Dazna Injekcijos vietos tynis?

(1-10 gyviny i8 100 gydyty gyviiny)

Nedazna Anafilaksinio tipo reakcijos (vémimas, drebulys ir (ar)

tipo
(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty lengva depresija)

gyviiny)

Laikinas; nustatomas per 4 d. po vakcinavimo. Vidutiniskai 0,5 °C ir iki 1,4 °C pavieniams
gyvunams.

2Aplamai maziau nei 2 cm skersmens; i$nyksta per 3 d.

3Stebimos netrukus po vakcinavimo. Paprastai praeina be gydymo per kelias valandas.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusios kiaulaités ir parSavedés, iki veisimo:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Injekcijos vietos tynis?

'Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. Vidutini§kai 0,2 °C ir iki 1 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maziau nei 0,5 cm skersmens; iSnyksta savaime be gydymo per 5 dienas.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusios kiaulaités ir parSavedés. pirmoje vaikingumo laikotarpio
puséje:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Injekcijos vietos tynis?

Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. Vidutiniskai 0,8 °C ir iki 1 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maziau nei 1,4 cm skersmens; iSnyksta savaime be gydymo per 9 dienas.

Kontakta su KRKS virusu turéjusios kiaulaités ir parSavedés, antroje vaikingumo laikotarpio puséje:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'




(> 118 10 gydyty gyviiny) Injekcijos vietos tynis?

'Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. VidutiniSkai 0,4 °C ir iki 0,6 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maziau nei 5 cm skersmens; i$nyksta savaime be gydymo per 32 dienas.

Laktuojandios parSavedés:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Sumazéjes apetitas?

Injekcijos vietos tynis®

Tki 2,2 °C. Nustatomas per 2 dienas po vakcinavimo; iSnyksta savaime be gydymo per 4 dienas.
“Nustatomas per 1-4 dienas po vakcinavimo ir i$nyksta savaime be gydymo per 3 dienas.
3Iki 11 cm skersmens. I$nyksta savaime be gydymo per 3 dienas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

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

arba pirmoje vaikingumo laikotarpio pus¢je.
Galima naudoti vaikingoms kontakta su KRKS virusu turéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms antroje
vaikingumo laikotarpio puséje.

Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudojimo biidas
Vakcinuojant reikia §virksti j raumenis arba naudoti j nosj.

Liofilizatg reikia atskiesti prideétu skiedikliu. Tuo atveju, jei liofilizato ir skiediklio flakonai yra
saugomi atskirai, prie§ liofilizato skiedima reikia jsitikinti, kad serijos numeriai, nurodyti ant

skiediklio ir liofilazo flakony yra identiski.

Vakcing reikia skiesti atitinkamu skiedikliu

Doziy skaicius flakone (liofilizatas) | Reikalingas skiediklio kiekis
25 dozes 50 ml

50 doziy 100 ml

125 dozés 250 ml

Mazdaug 5 ml skiediklio reikia perkelti j flakong, kuriame yra liofilizatas, ir uztikrinti visiska
atskiedima. Paruostg tirpalg reikia perkelti atgal j skiediklio flakong (su ten likusiu skiedikliu): 25



dozes reikia atskiesti 50 ml skiediklio, 50 doziy reikia atskiesti 100 ml skiediklio, o 125 dozes reikia
atskiesti 250 ml skiediklio.

Atskiedus suspensija turéty biti oranzinés spalvos skystis, kuriame yra laisvy istirpstanciy nuosédy.

Dozavimas
Naudojant j raumenis: 2 ml j kakla.
Naudojant j nosj: naudoti 2 ml, po 1 ml j kickvieng Snerve.

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

Penimos kiaulés nuo 3 d. amZiaus
Kiauléms j raumenis reikia $virksti vieng 2 ml dozeg arba j nosj naudoti vieng 2 ml doze, po 1 ml j
kiekvieng $nerve, naudojant sterily $virkstg be adatos.

Kiaulaitéms ir parSavedéms
Pries jvedant j parSavedziy bandg j raumenis reikia susvirksti vieng 2 ml doze, mazdaug 4 sav. pries$
veisimg. Kas 6 mén. reikia $virksti po vieng palaikomaja doze.

Naudoti sterilius $virkstus ir adatas.

Rekomenduojama naudoti daugiadozj $virksta. Vakcinavimo jrangg reikia naudoti laikantis gamintojo
nurodymy. Vakcina turi buti naudojama aseptiSkai. Naudojamos adatos turi atitikti kiaulés dydj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prie§nuodzZiai, jei buitina)

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

Kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms iki veisimo arba vaikingoms
svirkstus 10 karty didesne doze, pirmoje arba antroje vaikingumo laikotarpio puséje pasireiske tokios
pacios nepalankios reakcijos, kaip aprasytos 3.6 p. Vietiniy reakcijy maksimalus dydis buvo didesnis
(2 cm), o maksimali trukmé buvo paprastai ilgesné (iki 9 dieny parSavedéms iki veisimo).

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

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaista, pirma turi suZinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.



3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI09ADO03

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

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

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Skiediklis gali biiti laikomas ne Saldytuve 15-25 °C temperatiiroje.
Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Vakcina (liofilizatas)

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

Skiediklis
Didelio tankio polietileno (DTPE) flakonai po 50, 100 arba 250 ml skiediklio, uzkimsti chlorobutilo
elastomero kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 15 ml (25 doziy) flakonasir vienas 50 ml skiediklio flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 15 ml (50 doziy) flakonas ir vienas 100 ml skiediklio flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 15 ml (125 doziy) flakonas ir vienas 250 ml skiediklio flakonas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg 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

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/215/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-08-24.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra:

veikliosios medzZiagos:

modifikuoto gyvo 96V198 padermés KRKSV-1%*: 10%2-10%2 CCIDsp**.

* Kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo 1 genotipo virusas;

** 50 % lasteliy kulttros uzkrecianti dozé.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Liofilizatas

Dekstranas 40

Kazeino hidrolizatas

Laktozés monohidratas

70 % sorbitolis (tirpalas)

Natrio hidroksidas

Atskiedimo terpé

Skiediklis

Natrio chlorido injekcinis tirpalas

9 mg/ml (0,9 %)

Liofilizatas: balk§vos spalvos.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Kiaulés (penimos kiaulés, kiaulaités ir parSavedeés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

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

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




Penimos kiaulés

Papildomai jrodyta, kad seroneigiamy 1 d. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumazino
plauciy pazeidimus, kai pra¢jus 26 sav. po vakcinavimo buvo atliktas eksperimentinis uzkrétimas.
Seroneigiamy 2 sav. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumazino plauciy pazeidimus ir viruso
i8skyrimag per burna, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 28 d. ir 16 sav. po vakcinavimo.

Papildomai, seroneigiamy 3 d. amziaus parseliy vakcinavimas j nosj sumazino viremijg, viruso
i8skyrima per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 21 d. po
vakcinavimo. Seroteigiamy 3 d. amZiaus parSeliy vakcinavimas j nosj sumazino viremija, viruso
i§skyrima per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 10 sav. po
vakcinavimo.

Kiaulaités ir parSavedés

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

3.3. Kontraindikacijos

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

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

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

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

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

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Vakcinuojant turéty biiti siekiama suvienodinti imunitetg tikslinéje populiacijoje tikyje.

Reikia pasirtipinti, kad biity i§vengta vakcininés padermés viruso patekimo j teritorijg, kurioje KRKS
viruso dar néra.

Po vakcinavimo j raumenis gyvinai gali i$skirti vakcininés padermés virusa daugiau kaip 16 sav. Po
vakcinavimo i nosj gyviinai gali i$skirti vakcininés padermés virusg daugiau kaip 10 sav. Vakcininés
padermés virusas gali iSplisti tarp sglytj su vakcinuotomis turéjusiy nevakcinuoty kiauliy. Dazniausias
plitimo biidas yra per tiesioginj salyti, bet plitimo per uzkréstus daiktus arba per org negalima atmesti.
Reikeéty imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés virusas neiSplisty tarp
nevakcinuoty gyviny (pvz., kontakto su KRKS virusu neturéjusiy vaikingy kiaulai¢iy ir parSavedziy
antroje vaikingumo laikotarpio puséje), kurie turi likti neuzsikréte KRKS virusu.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Penimos kiaulés:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviny)

DaZna Injekcijos vietos tynis?

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Nedazna Anafilaksinio tipo reakcijos (vémimas, drebulys ir (ar)

s
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty lengva depresija)

gyvuny)

'Laikinas; nustatomas per 4 d. po vakcinavimo. Vidutini§kai 0,5 °C ir iki 1,4 °C pavieniams
gyvunams.

2Aplamai maziau nei 2 cm skersmens; i$nyksta per 3 d.

3Stebimos netrukus po vakcinavimo. Paprastai pracina be gydymo per kelias valandas.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusios kiaulaités ir parSavedés, iki veisimo:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Injekcijos vietos tynis?

Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. Vidutiniskai 0,2 °C ir iki 1 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maziau nei 0,5 cm skersmens; iSnyksta savaime be gydymo per 5 dienas.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusios kiaulaités ir parS§avedés, pirmoje vaikingumo laikotarpio
puséje:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Injekcijos vietos tynis?

'Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. Vidutinikai 0,8 °C ir iki 1 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maziau nei 1,4 cm skersmens; iSnyksta savaime be gydymo per 9 dienas.
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Kontakta su KRKS virusu turéjusios kiaulaités ir parSavedés, antroje vaikingumo laikotarpio puséje:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviny) Injekcijos vietos tynis?

Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. Vidutiniskai 0,4 °C ir iki 0,6 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maziau nei 5 cm skersmens; iSnyksta savaime be gydymo per 32 dienas.

Laktuojanéios parSavedés:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'
(> 118 10 gydyty gyviiny) Sumazéjes apetitas?

Injekcijos vietos tynis®

Tki 2,2 °C. Nustatomas per 2 dienas po vakcinavimo; iSnyksta savaime be gydymo per 4 dienas.
“Nustatomas per 1-4 dienas po vakcinavimo ir i$nyksta savaime be gydymo per 3 dienas.
3Iki 11 cm skersmens. ISnyksta savaime be gydymo per 3 dienas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

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

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

Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudojimo biidas
Vakcinuojant reikia $virksti  raumenis arba naudoti j nos;j.

Liofilizata reikia atskiesti pridétu skiedikliu. Tuo atveju, jei liofilizato ir skiediklio flakonai yra
saugomi atskirai, pries liofilizato skiedima reikia jsitikinti, kad serijos numeriai, nurodyti ant

skiediklio ir liofilazo flakony yra identiki.

Vakcing reikia skiesti atitinkamu skiedikliu
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Doziy skaicius flakone (liofilizatas) | Reikalingas skiediklio kiekis
100 doziy 50 ml

Mazdaug 5 ml skiediklio reikia perkelti j flakong, kuriame yra liofilizatas, ir uztikrinti visiska
atskiedima. Paruosta tirpalg reikia perkelti atgal j skiediklio flakong (su ten likusiu skiedikliu): 100
doziy reikia atskiesti 50 ml skiediklio.

Atskiedus suspensija turéty biti oranzinés spalvos skystis, kuriame yra laisvy istirpstan¢iy nuosédy.

Dozavimas
Naudojant j raumenis: 0,5 ml j kakla.
Naudojant j nosj: naudoti 0,5 ml j vieng $nerve.

Vakcinavimo programa
Penimos kiaulés nuo 1 d. amziaus:
kiauléms j raumenis reikia $virksti vieng 0,5 ml dozg.

Penimos kiaulés nuo 3 d. amziaus
Kiauléms j raumenis reikia $virksti vieng 0,5 ml doze arba j nosj naudoti vieng 0,5 ml doz¢ j vieng
S$nerve, naudojant sterily SvirksStg be adatos.

Kiaulaitéms ir parSavedéms
Prie$ jvedant j parSavedziy bandg i raumenis reikia susvirksti vieng 0,5 ml doze¢, mazdaug 4 sav. prie$
veisimg. Kas 6 mén. reikia $virksti po vieng palaikomaja dozg.

Naudoti sterilius $virkstus ir adatas.

Rekomenduojama naudoti daugiadozj Svirkstg. Vakcinavimo jrangg reikia naudoti laikantis gamintojo
nurodymy. Vakcina turi buti naudojama aseptiSkai. Naudojamos adatos turi atitikti kiaulés dydj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei bitina)

ParSeliams Svirkstus 10 karty didesne doze, labai daznai netrukus po vakcinavimo pastebétos
anafilaksinio tipo reakcijos (tremoras, apartija ir (ar) vémimas); Sie pozymiai i§nyko be gydymo per
kelias valandas. Per 24 val. po vakcinavimo labai daznai pasirei$ské trumpalaikis rektinés temperatiiros
pakilimas (vidutini§kai 0,3 °C ir iki 1,2 °C pavieniams gyviinams). Labai daznai injekcijos vietoje
pastebétos minksto arba kieto, bet neskausmingo ir nekarsto tynio formos vietinés reakcijos (mazesnés
nei arba lygiai 0,7 cm skersmens), kurios iSnykdavo savaime per 5 dienas.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms iki veisimo arba vaikingoms
svirkstus 10 karty didesne doze, pirmoje arba antroje vaikingumo laikotarpio puséje pasireiske tokios
pacios nepalankios reakcijos, kaip aprasytos 3.6 p. Vietiniy reakcijy maksimalus dydis buvo didesnis
(2 cm), o maksimali trukmé buvo paprastai ilgesné (iki 9 dieny parsavedéms iki veisimo).

Kontaktg su KRKS virusu turéjusioms kiaulaitéms ir parsavedéms Svirkstus 10 karty didesng dozg
antroje vaikingumo laikotarpio puséje, per 4 val. po vakcinavimo pasireiské trumpalaikis rektinés
temperatiiros pakilimas (vidutiniskai 0,3 °C ir iki 0,6 °C pavieniams gyviinams). Labai daznai
pastebéta vietiné reakcija, laikinai apimanti visa kaklo sritj (raudonai violetinis tamsus, eriteminis
patinimas, sukeliantis niezulj, pusleliy formavimasi, pakilusi vietiné temperatiira ir kartais skausmas).
Reakcijai toliau vystantis audinys sukietéjo ir susidaré Sasas, kuris labai daznai i§likdavo daugiau kaip
44 dienas.
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3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

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.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI09ADO03

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

Papildomi klinikiniai tyrimai parod¢, kad 1 dienos amziaus seroneigiamy parseliy vakcinavimas
suteikia apsaugg nuo KRKS 1 genotipo viruso kitos 1 potipio padermes (AUT15-33), 2 potipio
padermés (BORS7) ir 3 potipio padermés (Lena).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Skiediklis gali buti laikomas ne Saldytuve 15-25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Vakecina (liofilizatas)

I tipo hidrolitinio stiklo 15 ml flakonai (po 100 doziy), uzkimsti bromobutilo elastomero kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Skiediklis
Didelio tankio polietileno (DTPE) flakonai po 50 ml skiediklio, uzkimsti chlorobutilo elastomero
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 15 ml (100 doziy) flakonas ir vienas 50 ml skiediklio flakonas.
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5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg 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

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/215/004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-08-24.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (25, 50 IR 125 DOZEMS)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

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

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:
modifikuoto gyvo 96V198 padermés KRKSV-1: 10%2-10°2 CCIDsy.

3.  PAKUOTES DYDIS

Liofilizatas (1 x 25 dozés) + skiediklis (1 x 50 ml)
Liofilizatas (1 x 50 doziy) + skiediklis (1 x 100 ml)
Liofilizatas (1 x 125 dozés) + skiediklis (1 x 250 ml)

| 4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos kiaulés, kiaulaités ir parSavedés).

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis arba naudoti j nosj.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Skiediklis gali buti laikomas ne Saldytuve.
Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/215/001 liofilizatas (1 x 25 dozés) + skiediklis (1 x 50 ml)
EU/2/17/215/002 liofilizatas (1 x 50 doziy) + skiediklis (1 x 100 ml)
EU/2/17/215/003 liofilizatas (1 x 125 dozés) + skiediklis (1 x 250 ml)

| 15. SERIJOS NUMERIS

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

KARTONINE DEZUTE (100 DOZIU)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

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

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra:
modifikuoto gyvo 96V198 padermés KRKSV-1: 10%2-10°2 CCIDsy.

3.  PAKUOTES DYDIS

Liofilizatas (1 x 100 doziy) + skiediklis (1 x 50 ml)

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos kiaulés, kiaulaités ir parSavedeés).

| 5. INDIKACILJA (-0S)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis arba naudoti j nosj.

7.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Skiediklis gali biiti laikomas ne Saldytuve.
Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/215/004 liofilizatas (1 x 100 doziy) + skiediklis (1 x 50 ml)

| 15. SERLJOS NUMERIS

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

SKIEDIKLIS DTPE FLAKONAI (100 ARBA 250 ML)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, Skiediklis

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

0,9 % natrio chlorido tirpalas

50 doziy (2 ml)
125 dozés (2 ml)

| 3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos kiaulés, kiaulaités ir parSavedeés).

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Skiediklis gali buti laikomas ne Saldytuve.
Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

| 9.  SERIJOS NUMERIS

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

SKIEDIKLIS DTPE FLAKONAI (50 ML)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, Skiediklis

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

0,9 % natrio chlorido tirpalas

25 dozés (2 ml)
100 doziy (0,5 ml)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj ir atskiedus, sunaudoti nedelsiant.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIOFILIZATAS
STIKLINIAI FLAKONAI (15 ML PO 25, 50, 100 ARBA 125 DOZES)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PRRS MLV, Liofilizatas

2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Modifikuoto gyvo 96V198 padermés KRKSV-1: 10%2-10°2 CCIDsy

2 ml
0,5 ml

25 dozeés (2 ml)
50 doziy (2 ml)
100 doziy (0,5 ml)
125 dozés (2 ml)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Praduirus kamstelj ir atskiedus, sunaudoti nedelsiant.

25



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Suvaxyn PRRS MLV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

A Sudétis
Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
liofilizate:
modifikuoto gyvo 96V198 padermés KRKSV-1*: 10%2-10°2 CCIDsp**;

* Kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo 1 genotipo virusas;
** 50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozg;

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

Liofilizatas: balk§vos spalvos.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (penimos kiaulés, kiaulaités ir parSavedés).

4. Naudojimo indikacijos

Klinigkai sveikoms kiauléms nuo 1 dienos amziaus aktyviai imunizuoti kiauliy reprodukcinio ir
kvépavimo sindromo (KRKS) virusu uzkréstoje aplinkoje, siekiant sumazinti viremijg ir viruso
i8skyrimg per nosj, sukeliamus uzsikrétus europiniy padermiy KRKS virusu (1 genotipo).

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

Penimos kiaulés

Papildomai jrodyta, kad seroneigiamy 1 d. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumazino
plauciy pazeidimus, kai pragjus 26 sav. po vakcinavimo buvo atliktas eksperimentinis uzkrétimas.
Seroneigiamy 2 sav. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumazino plau¢iy pazeidimus ir viruso
i§skyrima per burna, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 28 d. ir 16 sav. po vakcinavimo.

Papildomai, seroneigiamy 3 d. amziaus parSeliy vakcinavimas j nosj sumazino viremijg, viruso
i§skyrima per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 21 d. po
vakcinavimo. Seroteigiamy 3 d. amzZiaus parSeliy vakcinavimas j nosj sumazino viremija, viruso
i8skyrima per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 10 sav. po
vakcinavimo.

Kiaulaités ir parSavedés

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

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

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

Negalima naudoti kontakto su KRKS virusu neturéjusioms vaikingoms kiaulaitéms ir parSavedéms
antroje vaikingumo laikotarpio pus¢je, nes viruso padermée gali pereiti placentos barjerg. Vakcinos
naudojimas vaikingoms kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir par§avedéms antroje
vaikingumo laikotarpio puséje gali turéti jtakos jy reprodukciniam pajégumui.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny risims
Negalima vakcinuoti i nosj jaunesniy nei 3 d. amziaus parseliy, kadangi kartu vartojamos krekenos
gali turéti jtakos vakcinos veiksmingumui.

Vakcinuojant turéty biiti sieckiama suvienodinti imuniteta tikslinéje populiacijoje tikyje.

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

Po vakcinavimo j raumenis gyvinai gali i$skirti vakcininés padermés virusa daugiau kaip 16 sav. Po
vakcinavimo j nosj gyviinai gali i$skirti vakcininés padermés virusg daugiau kaip 10 sav. Vakcininés
padermés virusas gali iSplisti tarp salytj su vakcinuotomis turéjusiy nevakcinuoty kiauliy. Dazniausias
plitimo biidas yra per tiesioginj salytj, bet plitimo per uzkréstus daiktus arba per org negalima atmesti.
Reikéty imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés virusas neiSplisty tarp
nevakcinuoty gyviny (pvz., kontakto su KRKS virusu neturéjusiy vaikingy kiaulai¢iy ir parSavedziy
antroje vaikingumo laikotarpio puséje), kurie turi likti neuzsikréte KRKS virusu.

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

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

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

Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

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

Kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms iki veisimo arba vaikingoms
Svirkstus 10 karty didesne doze, pirmoje arba antroje vaikingumo laikotarpio puséje, pasireiské tokios
pacios nepalankios reakcijos, kaip aprasytos 7 p. Vietiniy reakcijy maksimalus dydis buvo didesnis

(2 cm), o maksimali trukmé buvo paprastai ilgesné (iki 9 dieny parsavedéms iki veisimo).

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

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §} 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 Siuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Penimos kiaulés:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviny)

Dazna Injekcijos vietos tynis?

(1-10 gyviny 18 100 gydyty gyviiny)

Nedazna Anafilaksinio tipo reakcijos (vémimas, drebulys ir (ar)

tipo
(1-10 gyviiny i 1 000 gydyty lengva depresija)

gyviiny)

Laikinas; nustatomas per 4 dienas po vakcinavimo. Vidutiniskai 0,5 °C ir iki 1,4 °C pavieniams
gyvunams.

Aplamai maziau nei 2 cm skersmens; iSnyksta per 3 d.

3Stebimos netrukus po vakcinavimo. Paprastai praeina be gydymo per kelias valandas.
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Kontakto su KRKS virusu neturéjusios kiaulaités ir parSavedés, iki veisimo:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Injekcijos vietos tynis?

Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. Vidutiniskai 0,2 °C ir iki 1 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maziau nei 0,5 cm skersmens; iSnyksta savaime be gydymo per 5 dienas.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusios kiaulaités ir parSavedés, pirmoje vaikingumo laikotarpio
puséje:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Injekcijos vietos tynis?

'Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. Vidutinikai 0,8 °C ir iki 1 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maziau nei 1,4 cm skersmens; iSnyksta savaime be gydymo per 9 dienas.

Kontakta su KRKS virusu turéjusios kiaulaités ir parSavedés, antroje vaikingumo laikotarpio puséje:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviny) Injekcijos vietos tynis?

Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. Vidutiniskai 0,4 °C ir iki 0,6 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maziau nei 5 cm skersmens; i$nyksta savaime be gydymo per 32 dienas.

Laktuojandios parSavedés:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Sumazéjes apetitas?

Injekcijos vietos tynis?

Tki 2,2 °C. Nustatomas per 2 dienas po vakcinavimo; iSnyksta savaime be gydymo per 4 dienas.
“Nustatomas per 1-4 dienas po vakcinavimo ir i$nyksta savaime be gydymo per 3 dienas.
3Iki 11 cm skersmens. I$nyksta savaime be gydymo per 3 dienas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

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

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

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

Kiaulaitéms ir parSavedéms: pries jvedant j parSavedziy bandg j raumenis reikia susvirksti vieng 2 ml
doze, mazdaug 4 sav. pries veisimg. Kas 6 mén. reikia §virksti po vieng palaikomajg doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Liofilizatg reikia atskiesti pridétu skiedikliu. Tuo atveju, jei liofilizato ir skiediklio flakonai yra
saugomi atskirai, prie$ liofilizato skiedima reikia jsitikinti, kad serijos numeriai, nurodyti ant

skiediklio ir liofilazo flakony yra identiski.

Vakcing reikia skiesti atitinkamu skiedikliu:

Doziy skaicius flakone (liofilizatas) | Reikalingas skiediklio kiekis
25 dozés 50 ml

50 doziy 100 ml

125 dozés 250 ml

Mazdaug 5 ml skiediklio reikia perkelti j flakong, kuriame yra liofilizatas, ir uztikrinti visiska
atskiedimg. Paruosta tirpalg reikia perkelti atgal j skiediklio flakong (su ten likusiu skiedikliu): 25
dozes reikia atskiesti 50 ml skiediklio, 50 doziy reikia atskiesti 100 ml skiediklio, o 125 dozes reikia
atskiesti 250 ml skiediklio.

Atskiedus suspensija turéty biiti oranzinés spalvos skystis, kuriame yra laisvy istirpstan¢iy nuosédy.

Naudoti sterilius $virkstus ir adatas.

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

Naudojamos adatos turi atitikti kiaulés dydj.

10. ISlauka

0 pary.

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky. Laikyti ir gabenti $altai (2—8 °C).

Skiediklis gali biiti laikomas ne Saldytuve 15-25 °C temperatiiroje.

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir etiketés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg 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.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
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Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/17/215/001-003

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

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

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM m. {ménuo} mén.}

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 ileidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgija
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
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Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\Gda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Kita informacija

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

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

tyrimais naudojant 1 genotipo 1 potipio paderme.

suteikia apsaugg nuo KRKS 1 genotipo viruso kitos 1 potipio padermés (AUT15-33), 2 potipio

padermés (BORS57) ir 3 potipio padermés (Lena).
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Suvaxyn PRRS MLV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

A Sudétis
Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
liofilizate:
modifikuoto gyvo 96V198 padermés KRKSV-1*: 10%2-10°2 CCIDsp**;

* Kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo 1 genotipo virusas;
** 50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozg;

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

Liofilizatas: balk§vos spalvos.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (penimos kiaulés, kiaulaités ir parSavedés).

4. Naudojimo indikacijos

Klinigkai sveikoms kiauléms nuo 1 dienos amziaus aktyviai imunizuoti kiauliy reprodukcinio ir
kvépavimo sindromo (KRKS) virusu uzkréstoje aplinkoje, siekiant sumazinti viremijg ir viruso
i8skyrimg per nosj, sukeliamus uzsikrétus europiniy padermiy KRKS virusu (1 genotipo).

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

Penimos kiaulés

Papildomai jrodyta, kad seroneigiamy 1 d. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumazino
plauciy pazeidimus, kai pragjus 26 sav. po vakcinavimo buvo atliktas eksperimentinis uzkrétimas.
Seroneigiamy 2 sav. amziaus parSeliy vakcinavimas j raumenis sumazino plau¢iy pazeidimus ir viruso
i§skyrima per burna, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 28 d. ir 16 sav. po vakcinavimo.

Papildomai, seroneigiamy 3 d. amziaus parSeliy vakcinavimas j nosj sumazino viremijg, viruso
i§skyrima per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 21 d. po
vakcinavimo. Seroteigiamy 3 d. amzZiaus parSeliy vakcinavimas j nosj sumazino viremija, viruso
i8skyrima per nosj ir plauciy pazeidimus, kai eksperimentinis uzkrétimas atliktas praéjus 10 sav. po
vakcinavimo.

Kiaulaités ir parSavedés

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

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

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

Negalima naudoti kontakto su KRKS virusu neturéjusioms vaikingoms kiaulaitéms ir parSavedéms
antroje vaikingumo laikotarpio pus¢je, nes viruso padermée gali pereiti placentos barjerg. Vakcinos
naudojimas vaikingoms kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir par§avedéms antroje
vaikingumo laikotarpio puséje gali turéti jtakos jy reprodukciniam pajégumui.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims
Negalima vakcinuoti i nosj jaunesniy nei 3 d. amziaus parseliy, kadangi kartu vartojamos krekenos
gali turéti jtakos vakcinos veiksmingumui.

Vakcinuojant turéty biiti sieckiama suvienodinti imuniteta tikslinéje populiacijoje tikyje.

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

Po vakcinavimo j raumenis gyvinai gali i$skirti vakcininés padermés virusa daugiau kaip 16 sav. Po
vakcinavimo j nosj gyviinai gali i$skirti vakcininés padermés virusg daugiau kaip 10 sav. Vakcininés
padermés virusas gali iSplisti tarp salytj su vakcinuotomis turéjusiy nevakcinuoty kiauliy. Dazniausias
plitimo biidas yra per tiesioginj salytj, bet plitimo per uzkréstus daiktus arba per org negalima atmesti.
Reikéty imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés virusas neiSplisty tarp
nevakcinuoty gyviny (pvz., kontakto su KRKS virusu neturéjusiy vaikingy kiaulai¢iy ir parSavedziy
antroje vaikingumo laikotarpio puséje), kurie turi likti neuzsikréte KRKS virusu.

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

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

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

Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

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

Kontakto su KRKS virusu neturéjusioms kiaulaitéms ir parSavedéms iki veisimo arba vaikingoms
Svirkstus 10 karty didesne doze, pirmoje arba antroje vaikingumo laikotarpio puséje, pasireiské tokios
pacios nepalankios reakcijos, kaip aprasytos 7 p. Vietiniy reakcijy maksimalus dydis buvo didesnis

(2 cm), o maksimali trukmé buvo paprastai ilgesné (iki 9 dieny parsavedéms iki veisimo).

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

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §} 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 Siuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Penimos kiaulés:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviny)

Dazna Injekcijos vietos tynis?

(1-10 gyviny 18 100 gydyty gyviiny)

Nedazna Anafilaksinio tipo reakcijos (vémimas, drebulys ir (ar)

tipo
(1-10 gyviiny i 1 000 gydyty lengva depresija)

gyviiny)

Laikinas; nustatomas per 4 dienas po vakcinavimo. Vidutiniskai 0,5 °C ir iki 1,4 °C pavieniams
gyvunams.

Aplamai maziau nei 2 cm skersmens; iSnyksta per 3 d.

3Stebimos netrukus po vakcinavimo. Paprastai praeina be gydymo per kelias valandas.
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Kontakto su KRKS virusu neturéjusios kiaulaités ir parSavedés, iki veisimo:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Injekcijos vietos tynis?

Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. Vidutiniskai 0,2 °C ir iki 1 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maziau nei 0,5 cm skersmens; iSnyksta savaime be gydymo per 5 dienas.

Kontakto su KRKS virusu neturéjusios kiaulaités ir parSavedés, pirmoje vaikineumo laikotarpio
puséje:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Injekcijos vietos tynis?

'Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. Vidutinikai 0,8 °C ir iki 1 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maziau nei 1,4 cm skersmens; iSnyksta savaime be gydymo per 9 dienas.

Kontakta su KRKS virusu turéjusios kiaulaités ir parSavedés, antroje vaikingumo laikotarpio puséje:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviny) Injekcijos vietos tynis?

Laikinas; nustatomas per 4 val. po vakcinavimo. Vidutiniskai 0,4 °C ir iki 0,6 °C pavieniams
gyvunams.
2Aplamai maZiau nei 5 cm skersmens; i$nyksta savaime be gydymo per 32 dienas.

Laktuojandios parSavedés:

Labai dazna Temperatiiros pakilimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Sumazéjes apetitas?

Injekcijos vietos tynis?

Tki 2,2 °C. Nustatomas per 2 dienas po vakcinavimo; iSnyksta savaime be gydymo per 4 dienas.
“Nustatomas per 1-4 dienas po vakcinavimo ir i$nyksta savaime be gydymo per 3 dienas.
3Iki 11 cm skersmens. I$nyksta savaime be gydymo per 3 dienas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti j raumenis: 0,5 ml j kakla.
Naudoti j nosj: naudoti 0,5 ml j vieng Snerve.

Penimos kiaulés nuo 1 d. amziaus:
kiauléms j raumenis reikia Svirksti vieng 0,5 ml dozg.
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Penimos kiaulés nuo 3 d. amziaus:
kiauléms j raumenis reikia $virksti vieng 0,5 ml dozg arba j nosj naudoti vieng 0,5 ml dozg j vieng
S$nerve, naudojant sterily Svirkstg be adatos.

Kiaulaitéms ir par§avedéms: pries jvedant j parSavedziy bandg j raumenis reikia su$virksti vieng
0,5 ml dozg, mazdaug 4 sav. prie$ veisima. Kas 6 mén. reikia $virksti po vieng palaikomgjg dozg.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Liofilizatg reikia atskiesti pridétu skiedikliu. Tuo atveju, jei liofilizato ir skiediklio flakonai yra
saugomi atskirai, prie§ liofilizato skiedima reikia jsitikinti, kad serijos numeriai, nurodyti ant

skiediklio ir liofilazo flakony yra identiski.

Vakcing reikia skiesti atitinkamu skiedikliu:

Doziy skaicius flakone (liofilizatas) | Reikalingas skiediklio kiekis
100 doziy 50 ml

Mazdaug 5 ml skiediklio reikia perkelti j flakong, kuriame yra liofilizatas, ir uztikrinti visiska
atskiedimg. Paruostg tirpalg reikia perkelti atgal i skiediklio flakong (su ten likusiu skiedikliu): 100
doziy reikia atskiesti 50 ml skiediklio.

Atskiedus suspensija turéty biiti oranzinés spalvos skystis, kuriame yra laisvy istirpstanciy nuosédy.

Naudoti sterilius Svirkstus ir adatas.

Rekomenduojama naudoti daugiadozj $virksta. Vakcinavimo jrangg reikia naudoti laikantis gamintojo
nurodymy. Vakcina turi biiti naudojama aseptiskai.

Naudojamos adatos turi atitikti kiaulés dydj.

10. ISlauka

0 pary.

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky. Laikyti ir gabenti $altai (2—8 °C).

Skiediklis gali buti laikomas ne Saldytuve 15-25 °C temperatiiroje.

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir etiketés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/17/215/004

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

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos 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 jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgija
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tein: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia(@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com

39


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

17. Kita informacija

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

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

40


mailto:infogr@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	Kiekvienoje 2 ml dozėje yra:
	Kiekvienoje 0,5 ml dozėje yra:
	II PRIEDAS
	A. ŽENKLINIMAS
	Kiekvienoje 2 ml dozėje yra:
	Kiekvienoje 0,5 ml dozėje yra:
	B. PAKUOTĖS LAPELIS
	Kiekvienoje 2 ml dozėje yra:
	Kiekvienoje 0,5 ml dozėje yra:

