RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ReproCyc PRRS EU, siistesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 2 ml annus sisaldab:

Toimeained:
Luofilisaat:
Sigade reproduktiiv-respiratoorse siindroomi viirus, tiup 1, tlvi PRRS 94881, elus, ndrgestatud:

10*°-10"° TCID,"
* 50% koekultuuri nakatav annus
Adjuvandid:
Lahusti

Karbomeer: 2,0 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Liofilisaat:

Sahharoos

Zelatiin

Kaaliumhudroksiid

Glutamiinhape

Kaaliumdivesinikfosfaat

Dikaaliumfosfaat

Naatriumkloriid

Lahusti:

Fosfaatpuhvri lahus

Naatriumkloriid

Kaaliumkloriid

Kaaliumdivesinikfosfaat

Dinaatriumfosfaat

Sistevesi

Luofilisaat: valkjas kuni piimjashall.
Lahusti: selge varvitu lahus.

3. KLIINILISED ANDMED



3.1 Loomaliigid
Siga.
3.2 Naidustused loomaliigiti

Suguemiste aktiivseks immuniseerimiseks sigade reproduktiiv-respiratoorse sindroomi (PRRS)
Euroopa (I genotiilip) viirusega nakatunud karjades, et vdhendada vireemia kestust, vireemiliste
nooremiste/emiste osakaalu ja viiruse hulka veres pérast PRRS viirusega nakatumist, nagu loomkatsete
tingimustes toestatud.

Immuunsuse teke: 4 nadalat.
Immuunsuse kestus: 17 nadalat.

Suguemiste vaktsineerimine 18igus 3.9 kirjeldatud skeemi jargi vahendab sigade reproduktiiv-
respiratoorse stindroomi viirusega seotud sigimishaireid.

Nakkuskatsetes on taiendavalt tdestatud viiruse platsenta kaudu edasikandumise vahenemine pérast
nakatumist. Vaktsineeritud emiste pdrsastel on téestatud ka PRRS viirusega nakatumise kahjuliku
mdoju (suremus, Kliinilised tunnused ja kaaluiive) véhenemine esimesel 20 elupéeval.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Uikskdik millise abiaine suhtes.
Mitte kasutada kultidel, kelle spermat kasutatakse PRRSV vabades karjades, sest PRRSV vdib erituda
spermaga.

Mitte kasutada PRRSV vabades karjades, kus PRRSV olemasolu ei ole tGestatud usaldusvaarsete
diagnostiliste meetoditega.

3.4  Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Tuleb rakendada ettevaatusabindusid vaktsiini viiruse edasikandumise valtimiseks karjas, nt
positiivsetelt loomadelt viirusega nakatumata loomadele.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamisel loomaliikidel

Vaktsiinituvi vaib levida kuni 5 nadala jooksul parast vaktsineerimist kontaktis olevatele
vaktsineerimata loomadele, kuid ilma Kliiniliste tagajargedeta. Vaktsineeritud loomad vBivad eritada
vaktsiinitive véljaheitega. Vaktsiinitiive vBimalikku eritumist vaktsineeritud loomade uriiniga ei ole
uuritud.

Viirusega nakatumata nooremiste vaktsineerimisel tiinuse viimasel kolmandikul on vaktsiini tlive
leitud vastsundinud pdrsastel (veres, kopsuproovides), kuid ilma Kliiniliste tagajargedeta.

Tuleb valtida vaktsiini viiruse levimist vaktsineeritud loomadelt vaktsineerimata loomadele, kes
peaksid jddma PRRS viirusest vabaks.

Vaktsineerimise eesmérk on tagada sihtriihma thtlane immuunsus farmi tasandil.

PRRS viirusega nakatumata suguloomad (nt asendusnooremised PRRS viiruse suhtes negatiivsest
karjast), kes tuuakse PRRSV nakkusega karja, tuleb vaktsineerida enne esimest seemendamist.
Vaktsineerida tuleb soovitavalt eraldi karantiinitiksuses. Tuleb kinni pidada Gleminekuperioodist
vaktsineerimise ja loomade uleviimise vahel sigimisuksusesse. See periood peab olema pikem kui
PRRS MLV (modifitseeritud elusviirus) vaktsiini eritumise periood parast vaktsineerimist.
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Mitte kasutada Uhes karjas rutiinselt vaheldumisi kaht v8i enamat eri tlivedel pdhinevat
kaubanduslikku PRRS MLV vaktsiini. Samal tuvel (tivi 94881) pBhinevat ja alates 17 pédeva vanusest
kuni nuumaperioodi I8puni ja vanemate sigade immuniseerimiseks lubatud PRRS vaktsiini v3ib
kasutada samas farmis.

Piiramaks vdimalikku rekombinatsiooni riski PRRS MLV sama genotliibiga vaktsiinitivede vahel,
mitte kasutada samal ajal samas farmis erinevaid PRRS MLV vaktsiine, mis pdhinevad sama
genotiitibi eri tivedel. Uhelt PRRS MLV vaktsiinilt teisele tile minnes tuleb jargida tileminekuperioodi
praeguse vaktsiini viimase manustamise ning uue vaktsiini esimese manustamise vahel. See periood
peab olema pikem, kui praeguse vaktsiini eritumise periood parast vaktsineerimist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Siga:
Sage Stistekoha reaktsioon (stistekoha turse, stistekoha punetus)*
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Isu vahenemine, kehatemperatuuri tous?
loomast):
Aeg-ajalt Kiirenenud hingamine®
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud Lamama jaamine®
loomast):
! Vaga minimaalne (suurusega kuni 10,5 cm, kuid tavaliselt alla 2 cm), taandub lihikese aja jooksul
(maksimaalselt 5 paevaga, kuid tavaliselt vahem kui 2 pdevaga) ilma ravita.
2 Kehatemperatuuri tdus kuni 2 °C (le fisioloogilise temperatuurivahemiku kuni 5 p&eva jooksul pérast

vaktsineerimist. Normaalne kehatemperatuur taastub ilma tdiendava ravita 1 kuni 4 pdeva méddumisel
pérast korgeima kehatemperatuuri tdheldamist.
8 Vaktsineerimise péeval ja kaob iseeneslikult ilma ravita.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni perioodil.
PRRS viirusega nakatumata nooremiseid ei tohi tiinuse ajal vaktsineerida.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed nditavad, et seda vaktsiini voib segada ja manustada
samasse stistekohta koos ReproCyc ParvoFLEXiga.

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad, vélja arvatud eespool nimetatud ravimiga. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne
vOi pérast Ukskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.
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3.9  Manustamisviis ja annustamine
Intramuskulaarne manustamine.

Annustamine ja manustamismeetod

Manustada tihekordselt ks annus (2 ml) intramuskulaarselt, olenemata kehamassist.

Vaktsiini manustamisk@lblikuks muutmiseks viia kogu lahustiviaali sisu ltofilisaadiviaali ja lahustada
luofilisaat jargmiselt: 10 annust 20 ml-s, 50 annust 100 ml-s ja 100 annust 200 ml-s lahustis.

Enne kasutamist veenduda, et lliofilisaat on taielikult lahustunud.

Visuaalne valimus pérast manustamisk6lblikuks muutmist: labipaistev vérvitu suspensioon.
Viltida saastumist kasutamisel.

Kasutada steriilseid vahendeid.

Valtida korgi korduvat l&bistamist, naiteks kasutades automaatsistalt.

Vaktsineerimisskeem

Nooremis: kaitseks PRRSV vastu tiinuse ajal on soovitatav vaktsineerida nooremised enne emiste
karja laskmist, 2 kuni 5 nadalat enne seemendamist. Seejarel vBib nooremistel jargida
emiste karja vaktsineerimisprogrammi.

Emis: soovitatav on vaktsineerida tiineid ja mittetiineid emiseid iga 3 kuni 4 kuu jéarel.

Segamine ReproCyc ParvoFLEXiga

Uhes ReproCyc PRRS EU viaalis oleva luofilisaadi lahustamiseks tuleb kasutada kogu ReproCyc
ParvoFLEX viaali sisu. ReproCyc ParvoFLEX asendab seega ReproCyc PRRS EU lahustit.

Enne kasutamist veenduda, et lUofilisaat oleks taielikult lahustunud.

Manustada Uhekordne annus (2 ml) vaktsiinide segu intramuskulaarselt.

Vaktsiiniannuseid v8ib kokku segada jargmiselt:

ReproCyc PRRS EU (luofilisaat) ReproCyc ParvoFLEX
10 annust 10 annust (20 ml)
50 annust 50 annust (100 ml)
100 annust 100 annust (200 ml)

Enne segatud vaktsiinide manustamist tuleb lugeda ka ReproCyc ParvoFLEXi pakendi infolehte.
3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast soovitatavast 10 korda suurema annuse manustamist ei tekkinud taiendavaid kdrvaltoimeid
peale nende, mida on loetletud 16igus 3.6 tihekordse annuse kohta.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Manustada vOib ainult veterinaararst.

3.12 Keeluajad

0 paeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QI0OSADO03



Vaktsiin on ette nahtud sigade reproduktiiv-respiratoorse siindroomi viirusele immuunvastuse
tekkimise stimuleerimiseks.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, valja arvatud lahustiga, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga, voi ReproCyc ParvoFLEXiga, mida on mainitud eelpool 16igus 3.8.

5.2 Kbolblikkusaeg

Mutgipakendis vaktsiini lGofilisaadi kdlblikkusaeg: 2 aastat.

Miugipakendis lahusti kdlblikkusaeg: 3 aastat.

Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamisk6lblikuks muutmist: 8 tundi.
Kdlblikkusaeg pérast ReproCyc ParvoFLEXiga segamist: 8 tundi.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).

Mitte hoida stigavkilmas.

Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Liofilisaat
| tliupi merevaikkollasest klaasist viaalid bromobututlkummist punnkorgi ja alumiiniumkattega.

Lahusti
Suure tihedusega poluetiileenist (HDPE) viaalid bromo- vdi klorobutitilkummist punnkorgi ja
alumiiniumkattega.

Pappkarbis on 1 llofilisaadiviaal, milles on 20 ml (10 annust), 200 ml (50 annust) vdi 200 ml (100
annust) ja 1 lahustiviaal, milles on 20 ml, 100 ml v&i 200 ml.

Pappkarbis on kas 12 vdi 25 luofilisaadiviaali, milles on 20 ml (10 annust), 100 ml (50 annust) v6i 200
ml (100 annust).

Pappkarbis on kas 12 vdi 25 lahustiviaali, milles on 20 ml, 200 ml v&i 200 ml.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinbuded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1900

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 11.03.2015

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

