| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ERYSENG PARVO injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyju medziaguy:

inaktyvinto NADL-2 padermés kiauliy parvovirus0..........cccceevevveiveesenencnennennens RP>1,15*,
inaktyvinty R32E11 padermés Erysipelothrix rhusiopathiae ....... ELISA > 3,34 log; |Esp o™,
* RP — santykinis imunogeniskumas (ELISA).

** |Esg o, — SlOpinimas ELISA, 50 %.

adjuvanty:

aliuminio hidroksido .............c.ccoiii i 9,29 M@ (@lTUMINIO),
DEAE dekstrano,

Zensenio.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

BalkSva suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauliy pateléms aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti jy palikuonis nuo transplacentinés infekcijos,
kurig sukelia kiauliy parvovirusas.

Kiauliy patinams ir pateléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti 1 ir 2 serotipo Erysipelothrix
rhusiopathiae sukeltos kiauliy raudonligés klinikinius simptomus (odos pazeidimus ir kar§¢iavima).
Imuniteto pradzia

Kiauliy parvovirusas: nuo parSingumo laikotarpio pradZios.
E. rhusiopathiae: praéjus trims savaitéms nuo pagrindinés vakcinacijos schemos pabaigos.

Imuniteto trukmeé

Kiauliy parvovirusas: vakcinacija apsaugo vaisiy visg parS§ingumo laikotarpj. Revakcinuoti reikia prie$
kiekvieng parSinguma, Zr. 4.9 p.

E. rhusiopathiae: vakcina apsaugo nuo kiauliy raudonligés iki rekomenduojamo revakcinacijos laiko
(mazdaug Sesis ménesius po pagrindinés vakcinacijos schemos), zr. 4.9 p.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medZiagoms, adjuvantams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.



4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti galima tik sveikus gyvulius.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Jei atsitiktinai jsiSvirkStus pasireiskia nepalankios reakcijos, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai daznos nepalankios reakcijos:

- atliekant saugumo tyrimus pastebétas nestiprus ar vidutinio stiprumo uZdegimas injekcijos vietoje,
paprastai praeinantis per keturias dienas, bet kai kuriais atvejais galintis islikti 12 dieny po
vakcinavimo.

DaZnos nepalankios reakcijos:
- atliekant saugumo tyrimus pastebétas trumpalaikis kiino temperatiiros pakilimas per pirmasias
6 valandas po vakcinavimo, kuris iSnyksta savaime per 24 valandas.

Labai retos nepalankios reakcijos:
- gauta spontaniniy praneSimy apie anafilaksinio tipo reakcijas ir tokiais atvejais rekomenduojamas
tinkamas simptominis gydymas.

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 gyviiny),

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

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

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti parSingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Sig vakcing galima maisyti su UNISTRAIN PRRS
(kur 8i vakcina registruota) ir §virksti j viena injekcijos vieta. Prie$ haudojant sumaiSytas vakcinas,
butina perskaityti informacija apie UNISTRAIN PRRS.

Naudoti sumaisytas UNISTRAIN PRRS ir ERYSENG PARVO galima tik vakcinuojant gyvulius pries
kergima.Kai vakcinos naudojamos sumaiSytos, imuniteto parvoviruso komponentui pradzia ir trukmé
bei imuniteto raudonligés komponentui pradzia yra tokia pati, kaip ir tada, kai ERYSENG PARVO
vakcina naudojama viena. Taciau néra duomeny apie imuniteto raudonligés komponentui trukme,
naudojus sumaiSytas vakcinas.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma, vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu, i8skyrus pirmiau paminétg produktg. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po
bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.



4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j j raumenis.

Viena 2 ml doze reikia susvirksti j sprando raumenis pagal toliau pateiktg schema.
Pagrindiné vakcinacija

Kiauléms nuo 6 mén. amziaus, kurios anksé¢iau nebuvo vakcinuotos $iuo produktu, reikia Svirksti du
kartus kas 3—4 sav. Antra injekcija turi bati atlikta likus 3—4 sav. iki kergimo.

Revakcinacija
Viena injekcija turi bati atlikta likus 2—-3 sav. iki kiekvieno kergimo (mazdaug kas 6 mén.).

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

Biitina vadovautis Siomis instrukcijomis: vieno UNISTRAIN PRRS buteliuko turinj reikia atskiesti
vieno ERYSENG PARVO buteliuko turiniu. Vieng sumaisyty vakciny doze (2 ml) reikia susvirksti j
raumenis 2 valandy laikotarpiu.

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

Prie$ naudojant reikia palaukti, kol vakcina susils iki kambario temperattiros (15-25 °C).
Prie$ naudojant buteliuko turinj reikia gerai suplakti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Vakcinavus du kartus didesne doze, jokiy nepalankiy reakcijy, iSskyrus nurodytas 4.6 p., nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: Imunologiniai vaistai kiauliniams, inaktyvintos virusinés ir bakterinés
vakcinos.
ATCvet kodas: QI09ALO01.

Kiauléms aktyviai imunizuoti nuo kiauliy parvovirusinés infekcijos ir kiauliy raudonligés.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Aliuminio hidroksidas,

DEAE dekstranas,

dinatrio fosfato dodekahidratas,
Zensenis,

kalio chloridas,

kalio divandenilio fosfatas,



simetikonas,
natrio chloridas,
natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus UNISTRAIN PRRS.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — sunaudoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas, sumaiSius su UNISTRAIN PRRS, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

| tipo bespalvio stiklo flakonai po 20 ml, 50 ml ir 200 ml. Flakonai uzkimsti guminiais kams¢iais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Polietileno tereftalato (PET) buteliukai po 20 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml.
Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 stikliniu flakonu, kuriame yra 10 doziy (20 ml).

Kartoniné dézuté su 1 stikliniu flakonu, kuriame yra 25 dozés (50 ml).
Kartoniné dézuté su 1 stikliniu flakonu, kuriame yra 50 doziy (100 ml).

Kartoniné dézuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 10 doziy (20 ml).
Kartoniné dézuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 25 dozés (50 ml).
Kartoniné dézuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml).
Kartoniné dézuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 125 dozés (250 ml).

Gali buti 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/14/167/001-007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-07-08.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


http://www.ema.europa.eu/

11 PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1J) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veikliy medZiagy gamintojy pavadinimas ir adresas

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tiekimg ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyvinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviiny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
srit}, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



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

Kartoniné dézuté (20 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml)
Buteliukai (100 ml, 250 ml) ir flakonai (100 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ERYSENG PARVO injekciné suspensija kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Inaktyvinto NADL-2 padermés kiauliy parvoviruso RP > 1,15,
inaktyvinty R32E11 padermés Erysipelothrix rhusiopathiae ......... ELISA > 3,34 log; IEsp .
* |Esp ¢ — Slopinimas ELISA, 50 %

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 doziy (20 ml)
25 dozes (50 ml)
50 doziy (100 ml)
125 dozés (250 ml)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.
Svirksti | raumenis

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, bitina sunaudoti nedelsiant.

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 su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/14/167/001
EU/2/14/167/002
EU/2/14/167/003
EU/2/14/167/004
EU/2/14/167/005
EU/2/14/167/006
EU/2/14/167/007

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukai (20 ml, 50 ml), flakonai (20 ml, 50 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ERYSENG PARVO injekciné suspensija kiauléms

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

Inaktyvinto NADL-2 padermés kiauliy parvOVIruSO..........cccecvevrirerenenerieieeeeenns RP > 1,15,
inaktyvinty R32E11 padermés Erysipelothrix rhusiopathiae ......... ELISA > 3,34 log; IEs5p .
* |Esp 9 — Slopinimas ELISA, 50 %

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy (20 ml)
25 dozes (50 ml)

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

i.m.

| 5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, bitina sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

13



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
ERYSENG PARVO injekciné suspensija 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 i$leidima
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ERYSENG PARVO injekciné suspensija kiauléms

gl VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 2 ml dozéje yra:

inaktyvinto NADL-2 padermés kiauliy parvoviruso RP>1,15*,

inaktyvinty R32E11 padermés Erysipelothrix rhusiopathiae ...... ELISA > 3,34 log, IEsq, **,
* RP — santykinis imunogeniskumas (ELISA)

** |Esg o, — SlOpinimas ELISA 50 %

aliuminio hidroksido 5,29 mg (aliuminio),
DEAE dekstrano,
Zensenio.

Balksva injekciné suspensija.

4. INDIKACIJA (-0S)

Kiauliy pateléms aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti jy palikuonis nuo transplacentinés infekcijos,
kurig sukelia kiauliy parvovirusas.

Kiauliy patinams ir pateléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti 1 ir 2 serotipo Erysipelothrix
rhusiopathiae sukeltos kiauliy raudonligés klinikinius simptomus (odos pazeidimus ir kar§¢iavima).

Imuniteto pradZia
Kiauliy parvovirusas: nuo parSingumo laikotarpio pradZios.
E. rhusiopathiae: praéjus trims savaitéms nuo pagrindinés vakcinacijos schemos pabaigos.

Imuniteto trukmé

Kiauliy parvovirusas: vakcinacija apsaugo vaisiy visg parS§ingumo laikotarpj. Revakcinuoti reikia
pries kiekvieng parSinguma, Zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo budas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai‘.
E. rhusiopathiae: vakcina apsaugo nuo kiauliy raudonligés iki rekomenduojamo revakcinacijos laiko
(mazdaug SeSis ménesius po pagrindinés vakcinacijos schemos), Zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo budas
(-ai) ir metodas kiekvienai rusiai®.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms, adjuvantams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai daznos nepalankios reakcijos:

- atliekant saugumo tyrimus pastebétas nestiprus ar vidutinio stiprumo uzdegimas injekcijos vietoje,
paprastai praeinantis per keturias dienas, bet kai kuriais atvejais galintis islikti 12 dieny po
vakcinavimo.

DaZnos nepalankios reakcijos:
- atliekant saugumo tyrimus pastebétas trumpalaikis kiino temperatiros pakilimas per pirmgsias
6 valandas po vakcinavimo, kuris iSnyksta savaime per 24 valandas.

Labai retos nepalankios reakcijos:
- gauta spontaniniy praneSimy apie anafilaksinio tipo reakcijas ir tokiais atvejais rekomenduojamas
tinkamas simptominis gydymas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

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

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

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

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

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumenis.

Vieng 2 ml doze reikia susvirksti j sprando raumenis pagal toliau pateiktg schema.
Pagrindiné vakcinacija

Kiauléms nuo 6 ménesiy amZiaus, kurios anks¢iau nebuvo vakcinuotos $iuo veterinariniu vaistu, reikia
Svirksti du kartus kas 3—4 savaites. Antra injekcija turi bati atlikta likus 3—4 savaitéms iki kergimo.

Revakcinacija
Viena injekcija turi bati atlikta likus 2—-3 sav. iki kiekvieno kergimo (mazdaug kas 6 mén.).

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

Biitina vadovautis Siomis instrukcijomis: vieno UNISTRAIN PRRS buteliuko turinj reikia atskiesti

vieno ERYSENG PARVO buteliuko turiniu. Vieng sumais$yty vakciny dozg (2 ml) reikia susvirksti j
raumenis 2 valandy laikotarpiu.
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UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO

10 doziy + 10 doziy (20 ml)
25 dozes + 25 dozés (50 ml)
50 doziy + 50 doziy (100 ml)

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant reikia palaukti, kol vakcina susils iki kambario temperattiros (15-25 °C).
Prie$ naudojant buteliuko turinj reikia gerai suplakti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

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

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — sunaudoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas, sumaiSius su UNISTRAIN PRRS, — 2 val.

12. SPECIALIEJI JISPEJIMAI

Specialigji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Jei atsitiktinai jsiSvirkstus pasireiskia nepalankios reakcijos, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti parSingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Sia vakcing galima maisyti su UNISTRAIN PRRS
(kur 8i vakcina registruota) ir §virksti j vieng injekcijos vieta. Prie$ naudojant sumaiSytas vakcinas,
biitina perskaityti informacijg apie UNISTRAIN PRRS.

Naudoti sumaiSytas UNISTRAIN PRRS ir ERYSENG PARVO galima tik vakcinuojant gyvulius prie$
kergima.

Kai vakcinos naudojamos sumaisytos, imuniteto parvoviruso komponentui pradzia ir trukme bei
imuniteto raudonligés komponentui pradzia yra tokia pati, kaip ir tada, kai ERYSENG PARVO
vakcina naudojama viena. Taciau néra duomeny apie imuniteto raudonligés komponentui trukme,
naudojus sumaiSytas vakcinas.
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Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma, vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu, isskyrus pirmiau paminéta produkta. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po
bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Vakcinavus du kartus didesne doze, jokiy nepalanky reakcijy, iSskyrus jau paminétas skyriuje
»Nepalankios reakcijos®, nepastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maidyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus UNISTRAIN PRRS.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 stikliniu flakonu, kuriame yra 10 doziy (20 ml).
Kartoniné dézuté su 1 stikliniu flakonu, kuriame yra 25 dozés (50 ml).
Kartoniné dézuté su 1 stikliniu flakonu, kuriame yra 50 doziy (100 ml).

Kartoniné dézuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 10 doziy (20 ml).
Kartoniné dézuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 25 dozés (50 ml).
Kartoniné dézuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml).
Kartoniné dézuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 125 dozés (250 ml).

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (+32) 09 2964464 Tel. (34) 972 43 06 60
Peny6anka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Tel. (34) 972 43 06 60 Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (421) 02 32 335 223 Tel. (34) 972 43 06 60
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Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 - 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

EMMGOa
HIPRA EAAAS AE.
Tn: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 - 0

Espafia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél. (+33) 025180 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel. (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.l.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvnpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60
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