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VETERINARINIO V,exo APRASAS

I PRIEDA



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis Pesti, injekciné emulsija kiauléms

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

veikliosios medZiagos:
klasikinio kiauliy maro viruso (KKMV) E2 subvieneto antigeno — 120 IFA (ELISA) vienetuy,

adjuvanto:
skystojo parafino — 941,4 mg;

pagalbiniy medZziagy.
ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.
3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Kiauleés.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant pai<irtics gyviiny rasis

Vyresnéms kaip 5 sav. amziaus kiaulémgrakivz 1ai imunizuoti, norint i§vengti gaisimo ir sumazinti
klasikinio kiauliy maro klinikiniy pozvmiw pasireiskima bei uzsikrétima KKM lauko virusu ir jo
i8skyrima.

Imunitetas susidaro po 2 sav.

Imunitetas trunka 6 mén.

4.3 Kontraindikacijos

Neéra.

4.4 Specialieii nvrojlymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5 Spcoialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialioatsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Jakoiuoti tik sveikus gyvulius.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudotojui



Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus arba isiSvirkstus gali atsirasti stiprus
skausmas ir tynis, ypa¢ susvirkstus i sanarj ar pirSta, retai dél to galima netekti pirsto, jei laiku
nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai {Svirkstus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti $io vaisto informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. Susvirkstas net mazas vaisto kiekis gali sukelti didelj tyni, ®waris
gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima netekti pirsSto. Biitina SKUBI kvalifikuota clirarging
pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar savsgy/slé.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vakcinuotoms kiauléms po kiekvienos dozés injekcijos vietoje gali atsirasti vietixis_1xi 4 sav.
iSliekantis tynis, kuris praeina savaime. Vakcinavus antra karta, gali laikinai pakiiu ldno temperattra.
Svirkstimo vietoje gali susidaryti abscesai. Vakcinos SvirkStimas abu kartus ;e pacia vieta nebuvo
tirtas, todél rekomenduotina antra karta vakcinuoti kitoje vietoje.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy dé/ ims"metu

Vakcing galima naudoti parSingumo metu, taciau ji gali neapsaugoii/nuv klasikinio kiauliy maro lauko
viruso perdavimo per placenta i$ parSavedés vaisiams.

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sia vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas naudoti §ig vakcina pries ar po bef’kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Prie$§ naudojima rekomenduotina gerai syplekt..

Viena dozeg (2 ml) reikia Svirksti giliai i keklo raumenis uz ausies.

Vakcinavimo schema

Pagrindinis vakcinavimas: kiauleisuiviik§¢iama viena dozé. Antra karta Svirk§¢iama po 4

sav.

Revakcinavimas: viena vakcirog doze kas 6 mén.

Prie§ naudojima vakcina reikia disildyti iki kambario temperatiiros.

Naudoti tik sterilius Svirk¥as i adatas. Stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Rekomenduotina nandoti uzdara daugkartinio §virk§timo vakcinavimo sistema.

4.10 Perdozavinms‘(simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
Perdozavus Wetinés reakcijos injekcijos vietoje gali pasireiksti stipriau.

4.11 Iilzaka

0 glarayy

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Klasikinio kiauliy maro vakcina, ATCvet kodas: QI09AA06.
Veiklioji medziaga stimuliuoja aktyvyji imuniteta klasikiniam kiauliy marui (KKM). Vaiste yra
klasikinio kiauliy maro viruso E2 imunogeno, kuris, biidamas emulsijoje, ilgiau stimuliuoja paskirties



gyviny imuning sistema. Kadangi vakcina yra fragmentiné, vakcinacija neskatina antikiiny
pries kitus KKM viruso antigenus, i§skyrus E2, susidarymo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Polisorbatas 80,
sorbitano oleatas.

6.2 Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 12, mzpesiu.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, pradiirus buteliuko kamstelj, — 3 (vai.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C temperatiiroje). Negalima uzsaldyti

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo hidrolitinio stiklo arba polietileno tereftalato (PET) wuteliukai po 50 ml (25 dozes), 100 ml (50
doziy) arba 250 ml (125 dozes) vakcinos.

Buteliukai uzkimsti nitrilinés gumos kamsteliu ir apgauvoti biidingo spalvinimo aliumininiu gaubteliu.
Buteliukai supakuoti po vieng kartoninése dézutege.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotZs)

6.6 Specialios nesunaudoto veterinaiinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistassar/su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS'EEISES TURETOJAS

Intervet Internatioriao) V.

Wim de Korverstraat 55

5831 AN Box«nec:

Nyderlandai

8. RIMKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

1U/249/016/001-006

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2000 m. birzelio mén. — 2005 m. birzelio mén.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2011

I$samia informacijq apie §i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMA)
tinklalapyje http://www.ema.eu./.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Porcilis Pesti importuoti, parduoti, tiekti ir (ar) naudoti leidziama, tik esant tam tikroms galygoms,
nustatytoms Europos Bendrijos teisés aktais, reglamentuojanciais klasikinio kiauliy m¢ro kintrolg

(Tarybos direktyva 80/217/EEB su pataisomis). Asmenys, ketinantys importuoti, pprducd, tiekti ir (ar)
naudoti Porcilis Pesti, turi gauti atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos“ieidiina.



II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (') UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SALYGUS'/AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR
NAUDOJIMO

RINKODAROS TEISES5,LYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOJ MO

DUOMENYS APIE P X



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

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-uy) gamintojo (-u) pavadinimas ir adresas

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DLL TiEKIMO IR
NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Bendrijos istatymais dél klasikinio kiauliy mazo (Tarybos direktyva 80/217/EEB su
papildymais), Europos Sajungoje:

a) klasikinio kiauliy maro vakciny naudojimas yfa uzdraustas. Taciau vakcinas gali biiti leidziama
naudoti, jeigu patvirtinus liga, valstybés narés atsakingos institucijos igyvendina skubaus
vakcinavimo plang pagal Bendrijos teisés‘aktus dél klasikinio kiauliy maro kontrolés ir
likvidavimo;

b)  klasikinio kiauliy maro vakciny laikyinss, tiekimas, platinimas ir pardavimas turi buti
kontroliuojamas ir atliekamas pagal\Salies narés atsakingy institucijy patvirtintas instrukcijas;

c) specialios nuostatos reglam£itaoya kiauliy i§ tikiy, kurivose yra ar buvo naudojama klasikinio
kiauliy maro vakcina, judéjima’ir tokiy vakcinuoty kiauliy skerdienos zenklinima.

C. RINKODAROS PEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS HAJDOJIMO

Vadovaujantis Eur¢zés)Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybés narés
uzdraudzia arba gali izdrausti Porcilis Pesti importa, prekyba, tiekima ir (arba) naudojima visoje savo
teritorijoje arki josndalyje, jei nustatoma, kad:

a) vewsinarinio vaisto naudojimas gyvinams trukdys igyvendinti nacionaling gyviny ligy
dlagmozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti, kad gyvi
gvwvanai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

1) “iga, nuo kurios veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje teritorijos dalyje néra
registruota.



D. DUOMENYS APIE DLK

Veikliajai medziagai, kuri yra biologinés kilmés sudedamoji dalis, skirta aktyviam imunitetui sukelti,
Reglamentas (EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (iskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios { Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikyinb
srit], kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{50 ml buteliuko / 100 ml buteliuko / 250 ml buteliuko}

[1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS vl

Porcilis Pesti, injekciné emulsija kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (2 ml): KKM E2 antigeno — 120 IFA (ELISA) vienety;
skystojo parafino — 941,4 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

50 ml (25 dozés) = 100 ml (50 doziy) — 250 ml (125 dozés)

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

| 6. INDIKACILJOS

Vakcinuoti nuo klasikinio kiauliy mart.

[7. NAUDOJIMO BUDASU-AT) IR METODAS

Svirksti | raumenis 2 m!

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

[ 9. *.SFELIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Ravhiinga atsitiktinai iSvirksti Zzmogui.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus buteliuko kamstelj, biitina sunaudoti per 3 val.
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| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2—8 °C temperatiiroje). Negalima uzsaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEIJ_g »
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal &alies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO RE1
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

[15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVAD!NIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

| 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (JAI)

EU/2/99/016/001-EU/2/016/006

[17. GAMINTOJO SERIJGSNEMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT BUTELIUKO ETIKETES

{50 m1/100 m1/250 ml}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis Pesti, injekciné emulsija kiauléms

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

120 IFA (ELISA) vienety KKM E2 antigeno/2 ml.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml (25 dozés) = 100 ml (50 doziy) — 250 ml (125 dozes).

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti | raumenis.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

[7. TINKAMUMO DATA~» <

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus buteliuko kamsteli buitina sunaudoti per 3 val.

| 8. NUOROD# ,_,T_lK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinaginiam naudojimui.
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B. INFORMACINIS L



INFORMACINIS LAPELIS

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS I§LEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis Pesti, injekciné emulsija kiauléms

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

klasikinio kiauliy maro viruso E2 subvieneto antigeno — 120 IFA (¥LISA) vienety;

skystojo parafino — 941,4 mg.

4. INDIKACIJA (-0S)

Vyresnéms kaip 5 sav. amziaus kiauléms aktyviai infunizuoti, norint iSvengti gaiSimo ir sumazinti
klasikinio kiauliy maro klinikiniy (KKM) pozymin pasiceiSkima ir uzsikrétima KKM lauko virusu ir jo
i$skyrima.

Imunitetas susidaro po 2 sav.

Imunitetas trunka 6 mén.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS&REAKCIJOS

Vakcinuotoms kiauléms po riekvienos dozés injekcijos vietoje gali atsirasti vietinis, iki 4 sav.
iSliekantis tynis,kusigPraeina savaime. Vakcinavus antrg karta, gali laikinai pakilti kiino temperattra.
Svirkstimo vietoie'gail susidaryti abscesai. Vakcinos SvirkStimas abu kartus i ta pacia vieta nebuvo
tirtas, todél re’ omenduotina antra karta vakcinuoti kitoje vietoje.

Pastebéjushet, koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, btitina
informilotiyeterinarijos gydytoja.

% PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Viena dozg (2 ml) reikia Svirksti giliai i kaklo raumenis uz ausies.

Vakcinavimo schema:

Pagrindinis vakcinavimas: kiaulei susvirks¢iama viena dozé. Antra karta Svirk§¢iama po 4
sav.
Revakcinavimas: viena vakcinos dozé kas 6 mén.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojima rekomenduotina gerai suplakti.

Pries naudojima vakcing reikia atSildyti iki kambario temperatiiros.

Naudoti tik sterilius §virkstus ir adatas.

Rekomenduojama naudoti uzdara daugkartinio Svirkstimo vakcinavimo sistenia

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C temperatiiroje). Negalima uzsaldyti.
Tinkamumo laikas, pradiirus buteliuko kamsteli, — 3/val.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam“ant etiketés.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI
Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.

Naudotojui

Preparate yra mineralinio aliejaus:zAtsitiktinai i$virkstus arba isiSvirkStus gali atsirasti stiprus
skausmas ir

tynis, ypac susvirkstus i san'ir] ai pirsta, retai dél to galima netekti pirs§to, jei laiku nesuteikiama skubi
medicininé pagalba.

Atsitiktinai iSvirksStus Sicwaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kickio, ir su savimi turéti §io vaisto informacinj lapel;.

Jei suteikus medicinifigipagalba skausmas trunka ilgiau nei 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Preparate yravmireralinio aliejaus. SusvirksStas net mazas vaisto kiekis gali sukelti didelj tynj, kuris
gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg ar net galima netekti pirSto. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé
pagalbe. gali tekti ipjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.

Vakema galima naudoti parSingumo metu, taciau ji gali neapsaugoti nuo klasikinio kiauliy maro lauko
wiruse’perdavimo per placenta i$ parSavedés vaisiams.

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant $ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju.

Perdozavus vietinés reakcijos injekcijos vietoje gali pasireiksti stipriau.

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
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Porcilis Pesti importuoti, parduoti, tiekti ir (ar) naudoti leidziama, tik esant tam tikroms salygoms,
nustatytoms Europos Bendrijos teisés aktais, reglamentuojanciais klasikinio kiauliy maro kontrolg
(Tarybos direktyva 80/217/EEB su pataisomis). Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (ar)
naudoti Porcilis Pesti, turi gauti atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos leidima.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal aiies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamia informacija apie $i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agzntiiips (EMA)
tinklalapyje http://www.ema.eu./.
15. KITA INFORMACIJA

Kadangi vakcina yra fragmentiné, vakcinacija neskatina antikiniggries kitus KKM viruso
antigenus, iSskyrus E2, susidarymo.

50 ml/ 100 ml / 250 ml daugiadozis stiklinis buteliukas
50 ml / 100 ml / 250 ml daugiadozis PET buteliukag

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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