SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 2 ml davka obsahuje:

Utinné latky:
Lyofilizat:
Virus reprodukénéllo a respira¢ného syndromu osipanych, typ 1, kmein PRRS 94881, zivy atenuovany:

10*°—~10"° TCIDs,
* 50% infekéna davka pre tkanivovu kultiru

Adjuvans:
Rozpustadlo:
Karbomér: 2,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Lyofilizat:

Sachar6za

Zelatina

Hydroxid draselny

Kyselina glutdamova

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Fosforecnan draselny

Chlorid sodny

Rozpustadlo:

Fosfore¢nanovy tlmivy roztok

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Fosfore¢nan sodny

Voda na injekcie

Lyofilizat: Spinavobiely az mliecnosedy.
Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.



3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu chovnych samic oSipanych na farmach zasiahnutych eur6pskym typom
(genotyp 1) virusu reprodukéného a respiraéného syndromu o§ipanych (PRRSV) na znizenie dizky
trvania virémie, podielu viremickych prasniCiek/prasnic a virusovej zataze v krvi po expozicii
PRRSYV, ako bolo preukazané v experimentalnych podmienkach.

Nastup imunity: 4 tyzdne.
Trvanie imunity: 17 tyzdnov.

Vakcinacia chovnych samic podl'a odporicanej schémy popisanej v Casti 3.9. znizuje negativne
reprodukéné poruchy spojené s PRRSV.

V experimentalnych podmienkach bolo okrem toho preukazané zniZenie transplacentarneho prenosu
virusu po vystaveni infekcii (Celenzne). Pri prasiatkach od vakcinovanych prasnic bolo v priebehu
prvych 20 dni zivota tieZ preukdzané zniZenie negativneho vplyvu infekcie virusom PRRS (mortalita,
klinické priznaky a prirastok hmotnosti).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri kancoch produkujucich semeno pre stada prosté PRRS, ked’ze PRRSV sa moze
vylucovat’ semenom.

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

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Mali by sa zaviest’ opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcina¢ného virusu v ramei stada, t. j.
Z pozitivnych zvierat na zvierata, ktoré nikdy neprisli do kontaktu s PRRSV.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vakcinacny kmen sa po vakcinacii moze rozsirit’ na nevakcinované zvierata kontaktom az do 5
tyzdnov, ale bez akychkol'vek klinickych nasledkov. Vakcinované zvieratd mozu vylu¢ovat
vakcina¢né kmene vykalmi. Potencidlne vylucovanie vakcinacného kmetia mocom vakcinovanych
zvierat nebolo skimané.

Vakcinaény kmen bol zisteny u novonarodenych prasiatok (vo vzorkach krvi a pl'icnych tkaniv), ak sa
vakcinovali prasni¢ky u ktorych sa virus zatial’ nevyskytol pocas posledného trimestra ich gravidity,
avSak bez akychkol'vek klinickych nasledkov.

Treba dbat’ na zamedzenie $irenia vakcina¢ného virusu z vakcinovanych zvierat na nevakcinované
zvierata, ktoré maju zostat’ neinfikované virusom PRRSV.

Vakcinacia by mala mat’ za ciel’ dosiahnut’ homogénnu imunitu v ciel'ovej populécii na Grovni chovu.

Chovné zvierata, ktoré neboli infikované virusom PRRS (napr. nahradné prasnicky zo stad negativnych na
virus PRRS), ktoré sa zavadzaju do stada infikovaného virusom PRRS, by mali byt’ vakcinované pred
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prvou inseminaciou. Vakcinacia by sa mala vykonavat’ prednostne v oddelenej karanténnej jednotke.
Medzi vakcinaciou a presunom zvierat do chovnej jednotky by sa malo dodrzat’ prechodné obdobie. Toto
prechodné obdobie by malo byt dlhsie ako faza vylucovania vakciny PRRS MLV po vakcinacii.

V stade sa nemaju rutinne striedat’ dve alebo viac komerénych vakcin PRRS MLV zalozenych na roznych
kmenoch. Vakcina PRRS zaloZena na rovnakom kmeni (kmeni 94881) a schvalena na imunizaciu
osipanych od veku 17 dni do konca vykrmu a starSich zvierat sa méze pouZzivat' v tom istom chove.

S cielom obmedzit’ potencialne riziko rekombindcie medzi kmenimi vakciny PRRS MLV rovnakého
genotypu sa v tom istom chove nesmt sucasne pouZzivat’ rézne vakciny PRRS MLV zaloZené na roznych
kmenoch rovnakého genotypu. V pripade prechodu z jednej vakciny proti PRRS MLV na inu vakcinu
proti PRRS MLV je potrebné dodrzat’ prechodné obdobie medzi poslednym podanim stucasnej vakciny a
prvym podanim novej vakciny. Toto prechodné obdobie by malo byt dlhsie ako obdobie vylucovania
sucasnej vakciny po vakcinacii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel’a alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Casté Reakcia v mieste wvpichu (opuch v mieste vpichu;
v . . . l

(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zaCervenanie v mieste vpichu)

zvierat): ZniZeny apetit, zvySena teplota’®

Menej Casté Zvysena frekvencia dychania®,

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych Lezanie®

zvierat):

Vel'mi minimalne (do 10,5 cm, ale zvyc€ajne < 2 cm), ustupia v kratkom ¢ase (maximalne 5 dni,
ale zvyc¢ajne menej ako 2 dni) bez liecby.

Zvysenie az o 2 °C nad fyziologicky rozsah do 5 dni po vakcinacii. Teplota sa vrati do
normalneho rozsahu bez d’al$ej liecby 1 az 4 dni po pozorovani maximalneho zvysenia teploty.
V deii vakcinacie a spontanne Vymizne bez akejkol'vek liecby.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.
Nevakcinovat’ prasnicky prosté PRRSV pocas gravidity.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazuju, Ze tato vakcina sa moéze miesat’ s ReproCyc
ParvoFLEX a podat’ na jedno miesto vpichu.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vys$ie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakeiny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Intramuskularne pouzitie.

Déavkovanie a sposob podania lieku:

Jednorazova intramuskulérna injekcia jednej davky (2 ml) bez ohl'adu na telesnti hmotnost’.

Na rekonstituciu preniest’ cely obsah liekovky s rozpustadlom do liekovky obsahujucej lyofilizat a
rekonstituovat’ lyofilizat nasledovne: 10 davok v 20 ml, 50 davok v 100 ml a 100 davok v 200 ml
rozpustadla.

Pred pouzitim sa uistit’, Ze je lyofilizat Gplne rozpusteny.

Vzhl'ad po rekonstitacii: ¢ira, bezfarebna suspenzia.

Pocas pouzitia zabranit’ zaneseniu kontaminacie.

Pouzit’ sterilné nastroje.

Vyhntt sa viacnasobnému prepichnutiu, napr. pouzitim automatickych injektorov.

Vakcinacna schéma:

Prasnicky: na ochranu proti PRRSV pocas gravidity sa odporuca vakcinacia pred zaradenim do
stada prasnic medzi 2 a 5 tyzdilami pred inseminéaciou. Prasnicky mézu potom
podstupit’ rovnaky vakcina¢ny program ako stado prasnic.

Prasnice: hromadna vakcinacia sa odporuca ako sucast’ programu celého stada, v ktorom st
vSetky gravidné aj negravidné prasnice v stade vakcinované kazdé tri az Styri mesiace.

MieSanie s ReproCyc ParvoFLEX:

Cely obsah jednej liekovky ReproCyc ParvoFLEX by sa mal pouZit’ na rekonstitaciu jednej liekovky
lyofilizdtu ReproCyc PRRS EU. ReproCyc ParvoFLEX tymto nahradza rozpustadlo ReproCyc PRRS
EU.

Pred pouzitim sa uistit’, Ze je lyofilizat uplne rekonstituovany.

Podat” intramuskularne jednu davku (2 ml) zmesi.

Miesat’ sa mézu nasledovné balenia (davky):

ReproCyc PRRS EU (lyofilizit) ReproCyc ParvoFLEX
10 davok 10 davok (20 ml)
50 davok 50 davok (100 ml)
100 davok 100 davok (200 ml)

Pred podanim zmieSaného licku je potrebné si preitat’ aj pisomnu informaciu pre pouzivatelov
ReproCyc ParvoFLEX.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Po 10-nasobnom predavkovani v jednej davke neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti 3.6.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QI09AD03

Vakcina je uréend na stimuldciu vyvoja imunitnej odpovede proti virusu reprodukéného a respiracného
syndromu oSipanych.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na
pouzitie s tymto veterinarnym lickom alebo ReproCyc ParvoFLEX, ako je uvedené v Casti 3.8 vyssie.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu vakciny zabaleného v neporuienom obale: 2 roky.

Cas pouzitelnosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: 8 hodin.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani s ReproCyc ParvoFLEX: 8 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Liekovka z hnedého skla typ I s brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

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

Kartonova skatul’a s 1 liekovkou s lyofilizatom obsahujiicou 20 ml (10 davok), 100 ml (50 davok)
alebo 200 ml (100 davok) a 1 liekovkou s rozpuastadlom s obsahom 20 ml, 100 ml alebo 200 ml.

Kartonova skatul’a s 12 alebo 25 liekovkami s lyofilizatom obsahujucimi 20 ml (10 davok), 100 ml (50
davok) alebo 200 ml (100 davok).

Kartonova skatula s 12 alebo 25 liekovkami s rozpustadlom s obsahom 20, 100 ml alebo 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/011/DC/15-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/03/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’a s 20 ml, 100 ml a 200 ml liekovkami s vakeinou
(10/ 50/ 100 davkovacich jednotiek: liekovka s lyofilizatom + rozpust'adlom v jednom vonkajSom
obale)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Virus reprodukéného a respiraéného syndromu osipanych, typ 1, kmen PRRS 94881, zZivy atenuovany:
10%°— 10" TCIDs,

3. VEIEKOST BALENIA

1 x 10 davok (lyofilizat) and 1 x 20 ml (rozpustadlo)
1 x 50 davok (lyofilizat) and 1 x 100 ml (rozpustadlo)
1 x 100 davok (lyofilizat) and 1 x 200 ml (rozpustadlo)

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: O dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{dd/mm/rrrr}
Po rekonstitucii pouzit’ do 8 hodin.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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



Chréanit’ pred svetlom.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/011/DC/15-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova SkatuPa s 12x10/ 12x50/ 12x100 davkovacich jednotiek: len liekovky s lyofilizatom
Karténova SkatuPa s 25x10/ 25x50/ 25x100 davkovacich jednotiek: len liekovky s lyofilizatom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Virus reprodukéného a respiracného syndromu oSipanych, typ 1, kmen PRRS 94881, zivy atenuovany:
10%°—10"° TCIDs,

3. VELKOST BALENIA

12 x 10 davok (20 ml)
12 x 50 davok (100 ml)
12 x 100 d4vok (200 ml)
25 x 10 davok (20 ml)
25 X 50 davok (100 ml)
25 x 100 davok (200 ml)

4, CIECOVE DRUHY

Osipané.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: O dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{dd/mm/rr}
Po rekonstitucii pouzit’ do 8 hodin.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/011/DC/15-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a s 12x10/ 12x50/ 12x100 davok: len liekovky s rozpuast’adlom
Kartonova $katul’a s 25x10/ 25x50/ 25x100 davok: len liekovky s rozpuast’adlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre ReproCyc PRRS EU

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

| 3. VEDKOST BALENIA

12 x 20 ml
12 x 100 ml
12 x 200 ml
25 x 20 ml
25 x 100 ml
25 x 200 ml

4, CIECOVE DRUHY

Osipané.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: O dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mm/rrrr}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.
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10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/011/DC/15-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

100 ml a 200 ml liekovky s lyofilizatom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Virus reprodukéného a respiraéného syndromu osipanych, typ 1, kmen PRRS 94881, zZivy atenuovany:
10*°—~10"° TCIDs

50 davok (100 ml)
100 davok (200 ml)

3. CIECOVE DRUHY

Osipané.

4. CESTY PODANIA

i.m. pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstiticii pouzit’ do 8 hodin.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

\ 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim
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| 9. CiSLO SARZE

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

20 ml liekovka s lyofilizatom

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 davok (20 ml)

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{dd/mm/rrrr}
Po rekonstitucii pouzit’ do 8 hodin.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
ROZPUSTADLA

20 ml, 100 ml a 200 ml liekovky s rozpast’adlom

1. NAZOV ROZPUSTADLA

Rozpustadlo pre ReproCyc PRRS EU

| 2. OBSAH PODI’A HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO POCTU DAVOK

20 ml
100 ml
200 ml

3. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

‘ 5. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

\ 6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

| 7. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre oSipané

2. ZloZenie

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inné latky:

Virus reprodukéného a respiraéného syndromu osipanych, typ 1, kmen PRRS 94881, zivy atenuovany:
10%°~ 10" TCIDs,

* 50% infekéna davka pre tkanivovu kultiru
Adjuvans: Karbomér 2,0 mg

Lyofilizat: Spinavobiely az mlie¢noSedy
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok

3. Cielové druhy

Osipané

4, Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu chovnych samic oSipanych na farmach zasiahnutych eur6pskym typom
(genotyp 1) virusu reprodukéného a respiraéného syndromu o§ipanych (PRRSV) na zniZenie dizky
trvania virémie, podielu viremickych prasniciek/prasnic a virusovej zataze v krvi po expozicii
PRRSV, ako bolo preukazané v experimentalnych podmienkach.

Nastup imunity: 4 tyzdne.
Trvanie imunity: 17 tyzdnov.

Vakcinacia chovnych samic podl'a odportcanej schémy popisanej v Casti ,,Davkovanie, cesty
a spdsob podania lieku“ znizuje negativne reprodukcéné poruchy spojené s PRRSV.

V experimentalnych podmienkach bolo okrem toho preukdzané znizenie transplacentarneho prenosu
virusu cez placentu po vystaveni infekcii (Celenzne). Pri prasiatkach od vakcinovanych prasnic bolo
v priebehu prvych 20 dni Zivota tiez preukazané zniZenie negativneho vplyvu infekcie virusom PRRS
(mortalita, klinické priznaky a prirastok hmotnosti).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri kancoch produkujtcich semeno pre stada prosté PRRS, ked’Zze PRRSV sa moze
vylucovat’ semenom.

Nepouzivat’ v chovoch, v ktorych sa PRRS doteraz nevyskytol, v ktorych nebola pritomnost PRRSV
zistena pouzitim spol'ahlivych diagnostickych metdd.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Mali by sa zaviest’ opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcina¢ného virusu v ramci stada, t. j.
Z pozitivnych zvierat na zvieratd, ktoré nikdy neprisli do kontaktu s virusom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vakcinacny kmen sa po vakcinacii moze rozsirit’ na nevakcinované zvierata kontaktom az do 5
tyzdnov, ale bez akychkol'vek klinickych nasledkov. Vakcinované zvierata mézu vylucovat
vakcina¢né kmene vykalmi. Potencialne vyluCovanie vakcinacného kmetnia mocom vakcinovanych
zvierat nebolo skimané.

Vakcina¢ny kmeii bol zisteny u novonarodenych prasiatok (vo vzorkach krvi a pl'acnych tkaniv), ak sa
vakcinovali prasnicky, u ktorych sa virus zatial’ nevyskytol pocas posledného trimestra ich gravidity,
avsak bez akychkol'vek klinickych nasledkov.

Treba dbat’ na zamedzenie Sirenia vakcinacného virusu z vakcinovanych zvierat na nevakcinované
zvieratd, ktoré maju zostat’ neinfikované virusom PRRSV.

Vakcinacia by mala mat’ za ciel’ dosiahnut’ homogénnu imunitu v ciel'ovej populdcii na Grovni chovu.

Chovné zvierata, ktoré neboli infikované virusom PRRS (napr. nahradné prasnicky zo stad negativnych na
virus PRRS), ktoré sa zavadzaju do stada infikovaného virusom PRRS, by mali byt’ vakcinované pred
prvou inseminaciou. Vakcinacia by sa mala vykonavat prednostne v oddelenej karanténnej jednotke.
Medzi vakcinaciou a presunom zvierat do chovnej jednotky by sa malo dodrzat’ prechodné obdobie. Toto
prechodné obdobie by malo byt dlhsie ako faza vyluCovania vakciny PRRS MLV po vakcinacii.

V stade sa nemaju rutinne striedat’ dve alebo viac komerénych vakcin PRRS MLV zalozenych na réznych
kmenoch. Vakcina PRRS zaloZena na rovnakom kmeni (kmen 94881) a schvalena na imunizaciu
osipanych od veku 17 dni do konca vykrmu a starSich zvierat sa méze pouzivat’ v tom istom chove.

S ciel'om obmedzit’ potencidlne riziko rekombinacie medzi kmenimi vakciny PRRS MLV rovnakého
genotypu sa v tom istom chove nesmt sucasne pouZivat’ rézne vakciny PRRS MLV zaloZzené na roznych
kmenoch rovnakého genotypu. V pripade prechodu z jednej vakciny proti PRRS MLV na int1 vakcinu
proti PRRS MLV je potrebné dodrzat’ prechodné obdobie medzi poslednym podanim sucasnej vakciny a
prvym podanim novej vakciny. Toto prechodné obdobie by malo byt dlhsie ako obdobie vylucovania
sucasnej vakciny po vakcinacii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajtca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Gravidita a lakticia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Nevakcinovat prasnicky prosté PRRSV pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze miesat’ s ReproCyc
ParvoFLEX a podat’ na jedno miesto vpichu.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny , ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych
pripadov.
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Predévkovanie:
Po 10-nasobnom predavkovani v jednej davke neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti ,,Neziaduce ucinky*.

Zavazné inkompatibility:

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpust'adla dodavaného na
pouzitie s tymto veterinarnym lieckom alebo ReproCyc ParvoFLEX, ako je uvedené v Casti ,,Interakcie
s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii* vysSie.

7. Neziaduce G¢inky
Osipané:
Casté (1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):

Reakcia v mieste vpichu (opuch v mieste vpichu; zadervenanie v mieste vpichu)*
Znizeny apetit, zvySena teplota®

Menej Casté (1 az 10 zvierat/1 000 lie¢enych zvierat):
Zvysena frekvencia dychania®, lezanie®

! Vel'mi minimalne (do 10,5 cm, ale zvy¢ajne < 2 cm), ustupia v kratkom ¢ase (maximalne 5 dni,

ale zvyc€ajne menej ako 2 dni) bez liecby.

Zvysenie az o 2 °C nad fyziologicky rozsah do 5 dni po vakcinacii. Teplota sa vrati do
normalneho rozsahu bez d’alsej liecby 1 az 4 dni po pozorovani maximalneho zvysenia teploty.
V deii vakcinacie a spontanne vymizne bez akejkol'vek liecby.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia o
registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto
pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieGiv
e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramuskularne pouzitie (i.m.).
Jednorazova intramuskularna injekcia jednej davky (2 ml) bez ohl'adu na telesnti hmotnost’.

Na rekonstitaciu preniest’ cely obsah liekovky s rozpustadlom do liekovky obsahujtcej lyofilizat a
rekonstituovat’ lyofilizat nasledovne: 10 davok v 20 ml, 50 davok v 100 ml a 100 davok v 200 ml
rozpustadla.

Vakcina¢na schéma:

Prasnicky: na ochranu proti PRRSV pocas gravidity sa odporuca vakcinacia pred zaradenim do
stada prasnic medzi 2 a 5 tyzdiami pred inseminaciou. Prasnicky moZzu potom
podstupit’ rovnaky vakcina¢ny program ako stado prasnic.

Prasnice: hromadna vakcinacia sa odporuca ako sucast’ programu celého stada, v ktorom s
vsetky gravidné aj negravidné prasnice v stade vakcinované kazdé tri az Styri mesiace.

Mie$anie s ReproCyc ParvoFLEX:

19



Cely obsah jednej lickovky ReproCyc ParvoFLEX by sa mal pouzit’ na rekonstitaciu jednej lickovky
lyofilizatu ReproCyc PRRS EU.ReproCyc ParvoFLEX tymto nahradza rozpustadlo ReproCyc PRRS
EU.

Pred pouzitim sa uistit’, ze je lyofilizat uplne rekonstituovany.

Podat” intramuskularne jednu davku (2 ml) zmesi.

Miesat’ sa mozu nasledovné balenia (davky):

ReproCyc PRRS EU (lyofilizat) ReproCyc ParvoFLEX
10 davok 10 davok (20 ml)
50 davok 50 davok (100 ml)
100 davok 100 davok (200 ml)

Pred podanim zmieSaného lieku je potrebné si precitat’ aj pisomnu informéciu pre pouzivatelov
ReproCyc ParvoFLEX.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim sa uistit’, Ze je lyofilizat Gplne rozpusteny.

Vizualny vzhlad po rekonstitucii: ¢ira, bezfarebna suspenzia

Pocas pouzitia zabranit’ zaneseniu kontaminacie.

Pouzit’ sterilné nastroje.

Vyhnut sa viacnasobnému prepichnutiu, napr. pouzitim automatickych injektorov.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné 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 rekonstittcii lieku podla navodu: 8 hodin.

Cas pouzitelnosti po zamiesani s ReproCyc ParvoFLEX: 8 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
rozpustadla sa vzt'ahuje na posledny den daného mesiaca.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/011/DC/15-S

Kartonova skatul’a s 1 liekovkou s lyofilizatom obsahujticou 20 ml (10 davok), 100 ml (50 davok)
alebo 200 ml (100 davok) a 1 lickovkou rozptstadla s obsahom 20 ml, 100 ml alebo 200 ml.
Kartonova skatula s 12 alebo 25 liekovkami s lyofilizatom obsahujucimi 20 ml (10 davok), 100 ml (50
davok) alebo 200 ml (100 davok).

Kartonova skatula s 12 alebo 25 liekovkami rozpustadla s obsahom 20, 100 ml alebo 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze.
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z. Vieden
AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie

Vakcina je uréena na stimulaciu vyvoja imunitnej odpovede u oSipanych na virus reprodukéného a
respiracného syndrému osipanych.
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