A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Progressis injek¢ni emulze

2. SloZeni

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus PRRS inactivatum (phyl. P120) ... > 1025IFU*

Adjuvans:
Olejovy excipient.

*IFU: Titr protilatek stanoveny imunofluorescen¢ni metodou po aplikaci dvou injekei u prasat
ve specifickych laboratornich podminkach.

Bila homogenni emulze.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice, prasnicky).

4. Indikace pro pouziti

prostfedi: vakcinace snizuje pocet piedCasné a mrtvé narozenych selat.
Néstup imunity: nebyl stanoven.
Trvani imunity: nebylo stanoveno.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Ve stadech infikovanych virem PRRS ma infekce heterogenni charakter a projevuje se riizné

v ¢asovém obdobi. V této souvislosti je spravné aplikovany vakcinaéni programe u¢innym nastrojem
ke zlepSeni reprodukénich ukazatell a ke kontrole onemocnéni soucasné se zoohygienickymi
opatfenimi.

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouZiti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitratiim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym piipravkem muze zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani




do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést ke ztrat¢ poskozeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte Iékafskou pomoc,
i kdyZ §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na 1ékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mtze vyvolat intenzivni otok,
ktery mize napf. kon¢it ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyZadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky s vyjimkou ucinki
uvedenych v odstavci ,,nezadouci ucinky*.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

7. NeZzadouci ucinky

Prasata (prasnice, prasnicky).

Vzacné Edém v misté injek¢éniho podani!, Granulom v misté
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(1 a2 10 zvifat / 10 000 oSetfenych | niekeniho podani

zvirat):

Neurcena frekvence (nelze Hypersenzitivni reakce?
odhadnout z dostupnych tdaji)

'Edém (max. pramér 3 cm) v misté injek¢éniho podani, ktery vymizi do 1 tydne.
2 Mala lokalni reakce (granulom), bez jakychkoliv nasledkd na zdravi ¢i uzitkovost.
3V takovych ptipadech by méla byt provedena vhodna symptomaticka 1é¢ba.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ti¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni podani.
Davka 2 ml se podava hluboko intramuskularné do krku za u$nim boltcem.

Primarni vakcinace

- Prasnicky: 2 injekce s odstupem 3-4 tydnt, nejpozdéji 3 tydny pied pfipusténim.
- Prasnice: 2 injekce s odstupem 3-4 tydnt (doporucuje se plosna vakcinace
prasnic ve stadé v kratkém Casovém intervalu).

Revakcinace
Jedna injekce v 60 — 70 dnech biezosti, od prvni biezosti nasledujici po primarni vakcinaci.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim injekcni lahvicku dobfte protiepejte.
Pouzijte obvyklé aseptické postupy.

Doporucuje se pouziti vicedavkové stiikacky.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladniéce (2°C—8°C).
Chraiite pied svétlem.

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/015/03-C
Velikosti baleni:

V kartonové krabicce injekéni lahvicky 1 x 5 davek (10 ml), 10 x 5 davek (10 x 10 ml), 1 x 25 davek
(50 ml), 1 x 50 davek (100 ml) nebo 10 x 50 davek (100 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
06/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., Budapest’, 1107, Mad’arsko

17. DalSi informace

Vakcina obsahuje inaktivovany virus PRRS v olejovém adjuvans. Vakcina je urcena ke stimulaci
imunitniho systému proti viru PRRS. U¢innost byla prokézana v terénnich podminkach a
demonstrovana produkei specifickych protilatek u vakcinovanych zvifat. Antigeny obsazené ve
vakcin€ jsou postupné v organismu degradovany a eliminovany imunitnim systémem vakcinovaného
zvitete.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz
mailto:pharmacovigilance@ceva.com
mailto:ceva@ceva-ah.sk

