SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (1 ml) obsahuje:
U&inna latka

Lyofilizat:
Zivy atenuovany virus reproduk¢éného a respiraéného syndromu osipanych (PRRSV), kmen 94881

(genotyp 1): 10** TCIDs, — 10°° TCIDs,

*50 % infekEna davka pre tkanivovu kultaru

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

Lyofilizat: Spinavobiely az mliecno Sedy

Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu Klinicky zdravych o$ipanych od veku 17 dni do konca vykrmu a starSich na
farmach zasiahnutych eurépskym typom (genotyp 1) virusu reprodukéného a respira¢ného syndromu
osipanych (PRRSV) na znizenie virusovej zat'’aze v krvi séropozitivnych zvierat v terénnych
podmienkach.

V experimentalnych podmienkach, kde boli zahrnuté len séronegativne zvierata, bolo preukdzané
(Celenzne), ze vakcinacia redukuje pl'icne 1ézie, virusova zataz v krvi a pl'icnych tkanivach, ako aj
negativne U¢inky infekcie na denny prirastok hmotnosti.

V ¢ase nastupu imunity by mohlo byt dodato¢ne preukazané vyznamné znizenie respira¢nych

klinickych priznakov.

Nastup imunity: 3 tyzdne
Trvanie imunity: 26 tyzdnov

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektorts pomocnu latku.
Nepouzivat’ u chovnych zvierat.



Nepouzivat’ v chovoch, v ktorych sa PRRS doteraz nevyskytol a v ktorych nebola pritomnost PRRSV
zistena pouzitim spol'ahlivych diagnostickych metod.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nepouzivat’ u kancov produkujucich semeno pre stada prosté PRRS, ked’ze PRRSV sa moze
vylucovat’ semenom.

Bolo preukazané, ze materské protilatky maja vplyv na u€innost’ vakciny. Ak su materské protilatky
pritomné, treba u prasiatok naplanovat’ vhodnt dobu podania uvodnej vakcinacie.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinaény kmen Sa moze §irit’ na nevakcinované zvierata, ktoré su v kontakte s vakcinovanymi
zvieratami, az do 3 tyzdiov po vakcinacii. Mali by sa zaviest’ osobitné opatrenia na zamedzenie
Sirenia vakcina¢ného virusu v rdmci stada, t. j. z pozitivnych zvierat na zvierata, ktoré nikdy neprisli
do kontaktu s PRRSV. Vakcinované zvieratd mozu vylucovat’ vakcinacny kmei vykalmi alebo

Vv niektorych pripadoch sekrétmi ustnej dutiny.

Je potrebné dbat’ na zabranenie §irenia vakcina¢ného virusu z vakcinovanych zvierat na
nevakcinované zvieratd, ktoré maju zostat’ prosté PRRS virusu.

Ciel'om vakcinacie je dosiahnutie jednotnej kolektivnej imunity cielovej populacie na trovni farmy. V
stade prasnic sa odporuca pouzit’ vakcinu schvalenu pre pouzitie u prasnic.

V stade bezne nestriedajte dve alebo viac komerénych vakcin PRRS MLV zalozenych na r6znych
kmenoch virusu. Vakcinu PRRS zalozenu na rovnakom kmeni (kmen 94881) a registrovana na
imunizaciu prasniciek a prasnic mozno vyuzit' na tej istej farme.

V zaujme obmedzenia mozného rizika rekombinacie kmeniov vakciny PRRS MLV toho istého
genotypu nepouzivajte rozlicné vakciny PRRS MLV zalozené na r6znych kmenoch rovnakého
genotypu na tej istej farme v rovnakom case. V pripade prechodu od jednej vakciny PRRS MLV na
int je potrebné dodrzat’ prechodné obdobie medzi poslednym podanim sucasnej vakciny a prvym
podanim novej vakciny. Toto prechodné obdobie ma byt dlhSie nez doba vylu¢ovania kmeia sti¢asne;j
vakciny po vakcinacii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnl informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvazZnost’)

Vel'mi ¢asto moze byt po vakcinacii pozorované mierne prechodné zvysenie telesnej teploty (nie
vyssie ako 1,5 °C). Teplota sa vrati do normalneho rozmedzia bez dodato¢nej liecby za 1 az 3 dni od
¢asu, kedy bolo pozorované maximalne zvySenie teploty.

Menej Casté st reakcie v mieste podania injekcie. Moze byt pozorovany prechodny minimalny opuch
alebo zacervenanie koze. Tieto reakcie vymiznu spontanne bez akejkol'vek d’alsej lieCby.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).



4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze zmiesat’ s vakcinou
Ingelvac CircoFLEX spolo¢nosti Boehringer Ingelheim a podat’ na jedno injekéné miesto.

Pred podanim je potrebné precitat’ si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov Ingelvac CircoFLEX. Pri
subeznom pouziti sa u jednotlivych oSipanych méze vyskytnut’ zvysenie teploty, ktoré zriedkavo
presahuje 1,5 °C, ale nie viac ako 2 °C. Teplota sa vrati na normalnu hodnotu v priebehu 1 dia po
pozorovani najvys$sej nameranej teploty. Zriedkavo sa mézu hned’ po vakcinacii vyskytnit v mieste
vpichu prechodné lokalne reakcie, ktoré sa obmedzuji na mierne s€ervenanie. Tieto reakcie odzneji v
priebehu 1 dna. Bezprostredne po vakcinacii sa ¢asto pozorovali mierne reakcie podobné
precitlivenosti, ktoré vyustili do prechodnych Klinickych priznakov ako zvracanie a rychle dychanie,
ktoré ustapili v priebehu niekol’kych hodin bez liecby. Menej Casto sa pozorovalo prechodné sfarbenie
koZe do fialova, ktoré odoznelo bez lie¢by. Vhodné opatrenia na minimalizaciu manipulaéného stresu
pocas podavania lieku mozu znizit’ Castost’ reakcii podobnych precitlivenosti.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Davkovanie a sp6sob podavania:

Intramuskularne pouzitie.

Jednorazova intramuskularna injekcia jednej davky (1 ml) bez ohl’adu na telesni hmotnost’.

Pre rekonstituciu preneste cely obsah liekovky s rozpustadlom do liekovky obsahujucej lyofilizat a
rekonstitujte lyofilizat nasledovne: 10 davok v 10 ml, 50 davok v 50 ml, 100 davok v 100 ml a 250
davok v 250 ml rozpustadla.

Pred pouzitim sa uistite, ze je lyofilizat uplne rozpusteny.

Vizualny vzhl'ad po rekonstitacii: ¢ira, bezfarebna suspenzia.

Pocas pouzitia zabranit’ zaneseniu kontaminacie.

Pouzivat’ sterilné nastroje.

Vyhnut sa viacnasobnému prepichnutiu, napr. pouzitim automatickych injektorov.

Pri mieSani s vakcinou Ingelvac CircoFLEX:
e Vakcinovat len oSipané starSie ako 17 dni.
e Nesmie sa podavat’ gravidnym alebo laktujucim prasniciam.

Pri mieSani s vakcinou Ingelvac CircoFLEX treba postupovat podla tychto pokynov:
e Pouzit rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac PRRSFLEX EU.
e Ingelvac CircoFLEX v tomto pripade sluzi ako nahrada rozpustadla vakciny PRRSFLEX EU.
e Pouzit sterilné prenosové ihly. Sterilné prenosové ihly (certifikované CE) dostanete
u dodavatel’'ov zdravotnickych pomocok.

Na zabezpedenie spravneho zmieSania obsahu treba postupovat’ podla tychto pokynov:

1. Pripojit’ jeden koniec prenosove;j ihly k fT'asi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.
2. Pripojit’ opacny koniec prenosovej ihly k fT'asi s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU.
3. Premiestnit’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do flase s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU. V

pripade potreby jemne stlac¢it’ flasu s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ul'ahCenie
premiestnenia obsahu. Po premiestneni celého obsahu flase Ingelvac CircoFLEX odpojit’ a
zlikvidovat’ prenosovi ihlu a prazdnu fl'asu od vakciny Ingelvac CircoFLEX.

4, Aby sa vakciny spravne zmieSali, mierne zatrepat’ flaSou Ingelvac PRRSFLEX, az kym sa
suspenzia celkom nerozpusti.



5. Jednej oSipanej podat’ jednu injekénti davku (1 ml) zmesi intramuskularne bez ohladu na
telesni hmotnost'. Vakcinaéné pomdcky sa pri podavani musia pouZzivat’ v stlade s pokynmi
vyrobcu pomdcky.

Pouzite celd vakcinanu zmes do 4 hodin po zmiesSani. Kazdd nepouzitd zmes alebo odpadovy
material musia byt’ zlikvidované podl'a pokynov uvedenych v bode 6.6.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Neboli pozorované ziadne dodatocné negativne ucinky s ohl'adom na systémové a lokalne reakcie po
10-nasobnom predavkovani u dvojtyzdinovych prasiatok, ktoré sa s PRRSV nikdy nestretli.
4.11 Ochranna (¢) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Imunologikd pre zvierata z ¢el'ade svinovité, zivé virusové vakciny pre
osipané. Virus reprodukéného a respiracného syndrému osipanych
Koéd ATCvet: QI09AD03

Vakcina je uréena na stimulaciu vyvoja imunitnej odpovede proti virusu reprodukéného a respiraéného
syndrému oSipanych.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:

Sacharoza

Zelatina

Hydroxid draselny

Kyselina glutamova
Dihydrogénfosforecnan draselny
Fosforecnan draselny

Chlorid sodny

Rozpustadlo:

Tlmivy fosfore¢nanovy roztok
Chlorid sodny

Chlorid draselny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Fosfore¢nan sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na
pouzitie s tymto veterinarnym lieckom alebo vakciny Ingelvac CircoFLEX spolo¢nosti Boehringer
Ingelheim (ani jedna zo zmesi nie je uréena na pouzitie u gravidnych alebo laktujicich prasnic).

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu vakciny zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti rozptstadla zabaleného v p6vodnom obale: 3 roky



Cas pouzitelnosti po rekonstittcii lieku s rozptstadlom podla navodu: 8 hodin
6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Lyofilizat:
Liekovka z hnedého skla typ I s brémbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzéverom.

Rozpustadlo:
Liekovka z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) s brombutylovou alebo chlorbutylovou gumenou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

1 liekovka s lyofilizatom obsahujtica 10 ml (10 davok), 50 ml (50 davok), 100 ml (100 davok) alebo
250 ml (250 davok) a 1 liekovka rozptstadla s obsahom 10 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml zabalena
v jednej papierovej Skatuli.

12 liekoviek s lyofilizatom obsahujucich 10 ml (10 davok), 50 ml (50 davok), 100 ml (100 davok)
alebo 250 ml (250 davok) balenych v samostatnych papierovych $katuliach.

25 liekoviek s lyofilizatom obsahujtcich 10 ml (10 davok), 50 ml (50 davok), 100 ml (100 davok)
alebo 250 ml (250 davok) balenych v samostatnych papierovych Skatuliach.

12 liekoviek s rozptustadlom obsahujtcich 10 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml balenych v
samostatnych papierovych skatuliach.

25 liekoviek s rozpustadlom obsahujucich 10 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml balenych v
samostatnych papierovych skatuliach.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

8.  REGISTRACNE CISLO

97/012/DC/15-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII



Détum prvej registrécie:’ 13.13.2015
Datum posledného predlzenia: 20.3.2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml liekovky s vakcinou
(10/50/100/250davkové balenie: lyofilizat + liekovky s rozpustadlom v jednej lepenkovej
skatuli)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat rozpustadlo na injek¢ént suspenziu pre osipané

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje:
Zivy atenuovany virus reprodukéného a respiraéného syndromu oSipanych (PRRSV), kmen 94881

¥ 6.6
(genotyp 1): 10~ - 10" TCID,,

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpust'adlo na injekénu suspenziu.

4. VELCKOST BALENIA

1 x 10 davok (lyofilizat) a 1 x 10 ml (rozpustadlo)
1 x 50 davok (lyofilizat) a 1 x 50 ml (rozpustadlo)
1 x 100 davok (lyofilizat) a 1 x 100 ml (rozpustadlo)
1 x 250 davok (lyofilizat) a 1 x 250 ml (rozpustadlo)

|5.  CIECOVE DRUHYCIELOVY DRUH

Osipané

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.



| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 8 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Nemecko

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/012/DC/15-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

12x10/12x50/12x100/12x250 davok: len liekovky s lyofilizatom
25x10/25x50/25x100/25x250 davok: len liekovky s lyofilizitom

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat pre osipané

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje:
Zivy atenuovany virus reprodukéného a respiraéného syndromu oSipanych (PRRSV), kmen 94881

¥ 6.6
(genotyp 1): 10~ - 10" TCID,,

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat

4. VELCKOST BALENIA

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

5.  CIECOVE DRUHY

Osipané

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.



| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 8 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj licku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Nemecko

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/012/DC/15-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

10



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

12x10/12x50/12x100/12x250 davok: len liekovky s rozpustadlom
25x10/25x50/25x100/25x250 davok: len liekovky s rozpust’adlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre Ingelvac PRRSFLEX EU

2. UCINNE LATKY

Tlmivy fosforecnanovy roztok

3.  LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo

4. VELCKOST BALENIA

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

5. CIECOVE DRUHY

Osipané

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.
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| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 8 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Nemecko

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/012/DC/15-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

12



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml a 250 ml liekovky s lyofilizatom vakciny

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat pre osipané

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje: virus reprodukéného a respiraéného syndromu osipanych (PRRSV),
kmen 94881 (genotyp 1)

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat

4. VELCKOST BALENIA

100 ml (100 davok)
250 ml (250 davok)

5. CIECOVE DRUHY

Osipané

|6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 8 hodin.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Nemecko

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/012/DC/15-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml a 50 ml liekovka s lyofilizaitom vakciny

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat pre osipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (1 ml) obsahuje: virus reprodukéného a respiraéného syndromu osipanych (PRRSV),
kmen 94881 (genotyp 1)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml (10 davok)
50 ml (50 davok)

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

i.m.

5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 8 hodin.

8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml liekovky s rozpust'adlom

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre Ingelvac PRRSFLEX EU

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
50 ml
100 ml
250 ml

(3. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

4. PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

|5.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a
rozpust'adlo na injek¢ni suspenziu pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre oSipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Zivy atenuovany virus reprodukéného a respiraéného syndromu osipanych (PRRSV), kmei 94881
(genotyp 1): 10** TCIDs,— 10%° TCIDs,”

*50 % infekéna davka pre tkanivovu kultiru

Lyofilizat: Spinavobiely az mlie¢no Sedy
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok

4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu Klinicky zdravych osipanych od veku 17 dni do konca vykrmu a star§ich na
farmach zasiahnutych eurépskym typom (genotyp 1) virusu reprodukéného a respiracného syndromu
osipanych (PRRSV) na znizenie virusovej zat'aze v krvi séropozitivnych zvierat v terénnych
podmienkach.

V experimentalnych podmienkach, kde boli zahrnuté len séronegativne zvierata, bolo preukazané
(Celenzne), ze vakcinacia redukuje pl'icne 1ézie, virusova zataz v krvi a pl'icnych tkanivach, ako aj
negativne U€inky infekcie na denny prirastok hmotnosti.

V Case nastupu imunity by mohlo byt dodato¢ne preukdzané vyznamné znizenie respiracnych
klinickych priznakov.

Nastup imunity: 3 tyzdne

Trvanie imunity: 26 tyzdnov

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku.
Nepouzivat’ u chovnych zvierat.

Nepouzivat’ v chovoch, v ktorych sa PRRS doteraz nevyskytol a v ktorych nebola pritomnost PRRSV
zistena pouzitim spolahlivych diagnostickych metdd.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi ¢asto moze byt po vakcinacii pozorované mierne prechodné zvysenie telesnej teploty (nie
vyssie ako 1,5 °C). Teplota sa vrati do normalneho rozmedzia bez dodato¢nej lieCby za 1 az 3 dni od
¢asu, kedy bolo pozorované maximalne zvySenie teploty.

Menej Casté st reakcie v mieste podania injekcie. Mdze byt pozorovany prechodny minimalny opuch
alebo zacervenanie koze. Tieto reakcie vymiznu spontanne bez akejkol'vek d’alsej lieCby.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze je liek neucinny, informujte vasho veterindrneho lekéara. Neziaduce
uéinky mozete hlasit’ aj prostrednictvom narodného systému hlasenia {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Osipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie a sposob podavania:

Intramuskularne pouzitie.

Jednorazova intramuskularna injekcia jednej davky (1 ml) bez ohl'adu na telesnit hmotnost’.

Na rekonstiticiu preneste cely obsah liekovky s rozptistadlom do liekovky obsahujtcej lyofilizat a
rekonstituujte lyofilizat nasledovne: 10 davok v 10 ml, 50 davok v 50 ml, 100 davok v 100 ml a 250
davok v 250 ml rozpustadla.

Pred pouzitim sa uistite, ze je lyofilizat uplne rozpusteny.

Vizualny vzhlad po rekonstiticii: ¢ira, bezfarebna suspenzia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pocas pouzitia zabranit’ zaneseniu kontaminacie.
Pouzivat’ sterilné nastroje.
Vyhnut sa viacnasobnému prepichnutiu, napr. pouzitim automatickych injektorov.

Pri mieSani s vakcinou Ingelvac CircoFLEX:
e Vakcinovat len oSipané starsie ako 17 dni.
e Nesmie sa podavat’ gravidnym alebo laktujucim prasniciam.

Pri miesani s vakcinou Ingelvac CircoFLEX treba postupovat’ podla tychto pokynov:
e Pouzit rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac PRRSFLEX EU.
e Ingelvac CircoFLEX v tomto pripade slizi ako nahrada rozptstadla vakciny PRRSFLEX EU.
e Pouzit sterilné prenosové ihly. Sterilné prenosové ihly (certifikované CE) dostanete
u dodavatel’'ov zdravotnickych pomocok.

Na zabezpecCenie spravneho zmieSania obsahu treba postupovat’ podl'a tychto pokynov:
1. Pripojit’ jeden koniec prenosovej ihly k flasi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.

2. Pripojit’ opacny koniec prenosovej ihly k fT'asi s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU.
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3. Premiestnit’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do flase s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU.
V pripade potreby jemne stlacit flasu s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ulahcenie
premiestnenia obsahu. Po premiestneni celého obsahu flase Ingelvac CircoFLEX odpojit
prenosovu ihlu a prazdnu fl'asu od vakciny Ingelvac CircoFLEX a zlikvidovat’ ich.

4, Aby sa vakciny spravne zmieSali, mierne zatrepat’ flaSou Ingelvac PRRSFLEX, az kym sa
suspenzia celkom nerozpusti.

5. Jednej oSipanej podat’ jednu injekéntt davku (1 ml) zmesi intramuskularne bez ohladu na
telesntt hmotnost. Vakcinacné pomocky sa pri podavani musia pouzivat’ v sulade s pokynmi
vyrobcu pomdcky.

s N

1 (2
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Pouzite celi vakcina¢ni zmes do 4 hodin po zmieSani. Kazdd nepouzita zmes alebo odpadovy
material musia byt zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii lieku s rozptistadlom podl'a navodu: pouzit do 8 hodin.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nepouzivat’ u kancov produkujucich semeno pre stada prosté PRRS, ked’ze PRRSV sa mdze
vylucovat’ semenom.

Bolo preukazané, ze materské protilatky maju vplyv na u¢innost’ vakciny. Ak si materské protilatky
pritomné, treba u prasiatok naplanovat’ vhodnt dobu podania iivodnej vakcinacie.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinaény kmen Sa moze §irit’ na nevakcinované zvierata, ktoré su v kontakte s vakcinovanymi
zvieratami, az do 3 tyzdinov po vakcinacii. Mali by sa zaviest’ opatrenia na zamedzenie Sirenia
vakcinacného virusu v ramci stada, t. j. z pozitivnych zvierat na zvierata, ktoré nikdy neprisli do
kontaktu s PRRSV. Vakcinované zvierata mézu vyluCovat’ vakcina¢ny kmen vykalmi alebo

v niektorych pripadoch sekrétmi tstnej dutiny.

Je potrebné dbat’ na zabranenie $irenia vakcina¢ného virusu z vakcinovanych zvierat na
nevakcinované zvierata, ktoré maju zostat’ prosté PRRS virusu.
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Ciel'om vakcindcie je dosiahnutie jednotnej kolektivnej imunity cielovej populacie na urovni farmy. V
stade prasnic sa odporuca pouzit’ vakcinu schvalenu pre pouzitie u prasnic.

V stade bezne nestriedajte dve alebo viac komerénych vakcin PRRS MLV zalozenych na réznych
kmenoch virusu. Vakcinu PRRS zalozenu na rovnakom kmeni (kmen 94881) a registrovana na
imunizaciu prasniciek a prasnic mozno vyuzit’ na tej istej farme.

V zaujme obmedzenia mozného rizika rekombinacie kmetiov vakciny PRRS MLV toho istého
genotypu nepouzivajte rozlicné vakciny PRRS MLV zaloZené na roznych kmenoch rovnakého
genotypu na tej istej farme v rovnakom ¢ase. V pripade prechodu od jednej vakciny PRRS MLV na
int je potrebné dodrzat’ prechodné obdobie medzi poslednym podanim sti¢asnej vakciny a prvym
podanim novej vakciny. Toto prechodné obdobie ma byt dlhSie nez doba vylu¢ovania kmena sti¢asnej
vakciny po vakcinacii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomni1 informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Dostupné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazujua, Ze tato vakcina sa méze zmiesat' s vakcinou
Ingelvac CircoFLEX spoloénosti Boehringer Ingelheim a podat’ v jednej injekcii.

Pred podanim je potrebné precitat’ si pisomnti informaciu pre pouzivatel'ov Ingelvac CircoFLEX. Pri
subeznom pouziti sa u jednotlivych oSipanych méze vyskytnut’ zvySenie teploty, ktoré zriedkavo
presahuje 1,5 °C, ale nie viac ako 2 °C. Teplota sa vrati na normalnu hodnotu v priebehu 1 diia po
pozorovani najvys$sej nameranej teploty. Zriedkavo sa mézu hned’ po vakcinacii vyskytnat' v mieste
vpichu prechodné lokalne reakcie, ktoré sa obmedzuju na mierne s¢ervenanie. Tieto reakcie odzneju v
priebehu 1 dna. Bezprostredne po vakcinacii sa ¢asto pozorovali mierne reakcie podobné
precitlivenosti, ktoré vyustili do prechodnych Klinickych priznakov ako zvracanie a rychle dychanie,
ktoré ustapili v priebehu niekol’kych hodin bez liecby. Menej Casto sa pozorovalo prechodné sfarbenie
koZe do fialova, ktoré odoznelo bez lie¢by. Vhodné opatrenia na minimalizaciu manipulaéného stresu
pocas podavania lieku mozu znizit’ Castost’ reakcii podobnych precitlivenosti.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouZit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Neboli pozorované Ziadne dodatocné negativne ucinky s ohl'adom na systémové a lokalne reakcie po
10-nasobnom predavkovani u dvojtyzdinovych prasiatok, ktoré sa s PRRSV nikdy nestretli.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozptstadla dodavaného na
pouzitie s tymto veterinarnym liekom alebo vakciny Ingelvac CircoFLEX spolo¢nosti Boehringer
Ingelheim (ani jedna zo zmesi nie je uréena na pouzitie u gravidnych alebo laktujtcich prasnic).

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

1 lickovka s lyofilizatom obsahujica 10 ml (10 davok), 50 ml (50 davok), 100 ml (100 davok) alebo
250 ml (250 davok) a 1 liekovka rozpustadla s obsahom 10 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml zabalena v
jednej papierovej Skatuli.

12 liekoviek s lyofilizatom obsahujucich 10 ml (10 davok), 50 ml (50 davok), 100 ml (100 davok)
alebo 250 ml (250 davok) balenych v samostatnych papierovych skatuliach.

25 liekoviek s lyofilizatom obsahujucich 10 ml (10 davok), 50 ml (50 davok), 100 ml (100 davok)
alebo 250 ml (250 davok) balenych v samostatnych papierovych Skatuliach.

12 liekoviek s rozpustadlom obsahujucich 10 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml balenych v
samostatnych papierovych skatuliach.

25 liekoviek s rozpustadlom obsahujtcich 10 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml balenych v
samostatnych papierovych skatuliach.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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