NAVODILO ZA UPORABO
ReproCyc PRRS EU liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje za prasice

1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SER1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spro$canje serij:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemcija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

ReproCyc PRRS EU liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje za prasice

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN

En odmerek (2 ml) vsebuje:
ziv atenuiran virus prasi¢jega reprodukcijskega in respiratornega sindroma (PRRSV), sev 94881

(genotip 1): 10*°-10"° TCID,*
*50 % infektivnega odmerka na tkivni kulturi
Dodatek: karbomer 2,0 mg

Liofilizat: sivo bel do mle¢no siv.
Vehikel: bistra, brezbarvna raztopina

4. INDIKACIJE

prasicjega reprodukcijskega in respiratornega sindroma (PRRSV), za skrajSanje trajanja viremije,
zmanjSanje deleza viremic¢nih mladic/svinj in ravni virusa PRRSV (virusne obremenitve) v krvi po
izpostavljenosti PRRSV, kot je bilo dokazano v eksperimentalnih pogojih.

Nastop imunosti: 4 tedni.
Trajanje imunosti: 17 tednov.

Cepljenje plemenskih svinj po priporoceni shemi, ki je opisana v poglavju »Odmerki za posamezne
Zivalske vrste ter pot(i) in na¢in uporabe zdravila«, zmanjsa negativne reprodukcijske motnje,
povezane s PRRSV.

V eksperimentalnih pogojih je bilo dodatno dokazano zmanjSanje transplacentalnega prenosa virusa.

Pri pujskih cepljenih svinj so dokazali tudi zmanjs$anje negativnega vpliva okuzbe z virusom PRRS
(smrtnost, klini¢ni znaki in prirast mase) v prvih 20 dneh zivljenja.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
Ne uporabite pri prasi¢ih namenjenih proizvodnji semena za ¢rede, ki $e niso bile v stiku s PRRS, ker
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se PRRSV lahko pojavi v semenu.
Ne uporabite v ¢redah, ki e niso bile v stiku s PRRS in v katerih prisotnost PPRSV ni bila dokazana z
zanesljivimi diagnosti¢nimi metodami.

6. NEZELENI UCINKI

Do 5 dni po cepljenju pogosto pride do prehodnega zvisanja telesne temperature (do 2 °C nad
fizioloSkim obmoc¢jem). Temperatura se vrne na normalno vrednost brez dodatnega zdravljenja 1 do
4 dni po tistem, ko izmerimo najvisjo temperaturo.

Pogosto lahko po cepljenju opazimo zmanjSan tek.

Na mestu injiciranja lahko pogosto opazimo minimalno oteklino ali rde¢ino koze. Te reakcije (v
velikosti do 10,5 cm, vendar praviloma < 2 cm) so prehodne in izginejo v kratkem ¢asu (v najvec 5
dneh, a praviloma v manj kot 2 dneh) brez zdravljenja.

Obcasno lahko na dan cepljenja opazimo polezavanje in pospeseno dihanje. Ti znaki izginejo sami od
sebe brez zdravljenja.

Pogostost nezelenih uc¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve€ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vkljuéno s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrsne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Prasici.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerjanje in naéin uporabe:
Ena intramuskularna injekcija enega odmerka (2 ml) ne glede na telesno maso.

Za rekonstitucijo prenesite vsebino celotne viale z vehiklom v vialo, ki vsebuje liofilizat, in liofilizat
rekonstituirajte takole: 10 odmerkov v 20 ml, 50 odmerkov v 100 ml in 100 odmerkov v 200 ml
vehikla.

Liofilizat je potrebno pred uporabo popolnoma rekonstituirati.
Videz po rekonstituciji: bistra, brezbarvna suspenzija.

Razpored cepljenj:

mladice:  za za$éito proti PRRSV med brejostjo je cepljenje priporocljivo pred vkljucitvijo v ¢redo
odraslih svinj med 2 in 5 tedni pred parjenjem. Mladice imajo nato lahko enak program
cepljenja kot ¢reda odraslih svinj.

svinje: priporocljivo je vse breje in nebreje odrasle svinje v ¢redi cepiti vsake tri do Stiri mesece.

Mesanje z zdravilom ReproCyc ParvoFLEX:
Za rekonstitucijo liofilizata ene viale zdravila ReproCyc PRRS EU je treba uporabiti celotno vsebino
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ene viale zdravila ReproCyc ParvoFLEX. ReproCyc ParvoFLEX tako nadomesti vehikel zdravila
ReproCyc PRRS EU.

Pred uporabo poskrbite, da je liofilizat popolnoma rekonstituiran.

Dajte enkratni odmerek (2 ml) mesSanice intramuskularno.

Mesajo se lahko naslednja ustrezna pakiranja (odmerki):

ReproCyc PRRS EU (liofilizat) ReproCyc ParvoFLEX
10 odmerkov 10 odmerkov (20 ml)
50 odmerkov 50 odmerkov (100 ml)
100 odmerkov 100 odmerkov (200 ml)

Pred dajanjem meSanega zdravila je treba prebrati tudi navodila za uporabo zdravila
ReproCyc ParvoFLEX.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Pazite, da med uporabo ne pride do kontaminacije.
Uporabljajte sterilen pribor.
Izogibajte se veCkratnemu prebadanju, na primer z uporabo avtomatskih injektorjev.

10. KARENCA

Ni¢ dni.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzujte.

Zascitite pred svetlobo.

Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: 8ur
Rok uporabnosti po mesanju z zdravilom ReproCyc ParvoFLEX: 8 ur

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini po
EXP.

12. POSEBNA OPOZORILA

Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto:

Cepite samo zdrave zivali.

Z varnostnimi ukrepi preprecite prenos virusa cepiva znotraj ¢rede, npr. s pozitivnih zivali na zivali, ki
Se niso bile v stiku s PRRSV.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Sev cepiva se utegne do 5 tednov po cepljenju Siriti na necepljene zivali, ki pridejo v stik z njim,
vendar brez klini¢nih znakov. Cepljene zivali lahko izlo¢ajo sev cepiva z blatom. Moznega izlocanja
seva cepiva v urinu cepljenih Zivali niso raziskovali.

Ko so med zadnjim trimesecjem brejosti cepili mladice, ki niso bile v stiku s PRRSV, so sev cepiva
odkrili v na novo skotenih pujskih (vzorci krvi in pljuc), vendar brez klini¢nih znakov.



Preprediti morate Sirjenje virusa cepiva s cepljenih Zivali na necepljene zivali, ki morajo ostati proste
okuzbe s PRRSV.

Cilj cepljenja je doseci homogeno imunost pri taréni populaciji na nivoju farme.

Plemenske svinje, ki Se niso bile v stiku s PRRS virusom (na primer nadomestne svinje iz PRRSV
negativnih ¢red), ki se jih na novo uvede v PRRS okuzeno ¢redo, morajo biti cepljene pred prvo
osemenitvijo. Cepljenje je priporocljivo izvesti v lo¢eni karantenski enoti. UpoStevati je potrebno
prehodno obdobje med cepljenjem in selitvijo zivali v reprodukcijsko enoto. Prehodno obdobje mora biti
daljse od obdobja izlocanja PRRS MLV cepilnega seva po cepljenju.

V ¢&redi rutinsko ne menjujte dveh ali ve¢ komercialnih cepiv PRRS MLV, ki vsebujejo razli¢ne seve.
PRRS cepivo, ki vsebuje isti sev (sev 94881) in je odobreno za imunizacijo pujskov starejsih od 17 dni do
konca pitanja, ali starejsih, se lahko uporablja na isti farmi.

Za omejitev potencialnega tveganja rekombinacije med PRRS MLV cepilnimi sevi istega genotipa ne
uporabljajte istocasno razlicnih PRRS MLV cepiv, ki vsebujejo razli¢ne seve istega genotipa na isti farmi.
V primeru prehoda iz enega PRRS MLV cepiva na drugo PRRS MLV cepivo, je potrebno prehodno
obdobje med zadnjim dajanjem trenutnega cepiva in prvim dajanjem novega cepiva. Prehodno

obdobje mora biti dalj$e od obdobja izlocanja virusa trenutnega cepiva po cepljenju.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:
Ce se po nenamernem samo-injiciranju pojavijo nezeleni ucinki, se posvetujte z zdravnikom in mu
pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Brejost in laktacija:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.
Mladic, ki $e niso bile v stiku s PRRSV, med brejostjo ni dovoljeno cepiti.

Medsebojno delovanje (z drugimi zdravili in druge oblike interakcij):
Podatki o varnosti in uc¢inkovitosti so pokazali, da se to cepivo lahko mesa z zdravilom ReproCyc
ParvoFLEX in daje na enem mestu injiciranja.

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila odlo¢amo od primera do primera.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Po dajanju desetkratnega odmerka niso opazili nobenih drugih nezelenih uc¢inkov, razen tistih, ki so
navedeni v poglavju »Nezeleni u¢inki« za enkratno odmerjanje.

Inkompatibilnosti:
Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, razen z vehiklom, ki je
prilozen za uporabo s tem cepivom ali zdravilom ReproCyc ParvoFLEX.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke. Glede odstranjevanja zdravil, ki
jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.
14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

5.11.2021



15. DRUGE INFORMACIJE

Velikosti pakiranj

Kartonska skatla z 1 vialo liofilizata po 20 ml in 1 vialo vehikla po 20 ml (10 odmerkov).
Kartonska skatla z 1 vialo liofilizata po 100 ml in 1 vialo vehikla po 100 ml (50 odmerkov).
Kartonska $katla z 1 vialo liofilizata po 200 ml in 1 vialo vehikla po 200 ml (100 odmerkov).

Kartonska $katla z 12 vialami liofilizata po 20 ml (10 odmerkov) in kartonska $katla z 12 vialami
vehikla po 20 ml (10 odmerkov).

Kartonska $katla z 12 vialami liofilizata po 100 ml (50 odmerkov) in kartonska skatla z 12 vialami
vehikla po 100 ml (50 odmerkov).

Kartonska $katla z 12 vialami liofilizata po 200 ml (100 odmerkov) in kartonska $katla z 12 vialami
vehikla po 200 ml (100 odmerkov).

Kartonska s$katla s 25 vialami liofilizata po 20 ml (10 odmerkov) in kartonska Skatla s 25 vialami
vehikla po 20 ml (10 odmerkov).

Kartonska skatla s 25 vialami liofilizata po 100 ml (50 odmerkov) in kartonska Skatla s 25 vialami
vehikla po 100 ml (50 odmerkov).

Kartonska Skatla s 25 vialami liofilizata po 200 ml (100 odmerkov) in kartonska $katla s 25 vialami
vehikla po 200 ml (100 odmerkov).

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.



