B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Progressis, emulsja do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5, 1107 Budapeszt, Wegry

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH FRANCE
29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
Miejsce wytwarzania: Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Progressis, emulsja do wstrzykiwan dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

inaktywowany wirus zespotu rozrodczo-oddechowego $win (PRRS), szczep P120 nie mniej niz 2,5
logio jednostek IF*

*jednostki IF: oznaczane testem immunofluorescencji miano przeciwciat, uzyskiwane po dwukrotnym
podaniu $§winiom w specyficznych warunkach laboratoryjnych

Adiuwant:

wypelniacz olejowy (zawierajacy uwodorniony poliizobutylen, jako adiuwant) g.s. 1 dawka

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie loch i loszek w celu ograniczenia zaburzen rozrodu wywotywanych przez wirus
zespotu rozrodczo-oddechowego swin (szczep europejski) w srodowisku zapowietrzonym -
szczepienie powoduje obnizenie liczby przedwczesnych porodéw 1 martwych urodzen.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Szczepienie moze powodowac przemijajacy obrzek (nie przekraczajgcy 3 cm), utrzymujacy si¢
zwykle przez okres krotszy niz 1 tydzien oraz moze prowadzi¢ do niewielkiej reakcji miejscowej w
postaci ziarniniaka, nie majacej wplywu na zdrowie zwierzecia i jego czynnosci reprodukcyjne.
Silniejsze odczyny (osiggajgce srednice 7 cm) obserwowano w rzadkich przypadkach po czesto
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powtarzanych szczepieniach przypominajgcych. W wyjatkowych przypadkach moga wystgpi¢ objawy
nadwrazliwos$ci. Nalezy wowczas niezwtocznie podja¢ odpowiednie leczenie objawowe.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy, loszki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Szczepionke nalezy podawac¢ glteboko domig$niowo, w migsnie szyi (za uchem) w dawce 2 ml,
wedtug nastepujacego programu:

Pierwsze szczepienie:

— Loszki: dwukrotne szczepienie z 3-4 tygodniowa przerwa, co najmniej na 3 tygodnie przed kryciem.
— Lochy: dwukrotne szczepienie z 3-4 tygodniowa przerwa (zaleca si¢ szczepienie wszystkich macior
w stadzie w krétkim okresie czasu),

Szczepienie przypominajgce:
— Jednokrotne szczepienie w 60 — 70 dniu kazdej ciazy, poczawszy od pierwszej ciazy wystepujacej
po pierwszym podaniu szczepionki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przestrzega¢ zasad aseptyki. Zaleca si¢ uzywanie strzykawek wielodawkowych.
Wstrzasnaé doktadnie przed uzyciem.

10 OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W stadach, w ktorych wystepuje PRRS, zakazenie wirusowe ma charakter heterogenny i zmienia si¢ w
czasie. Realizacja programu szczepien stuzy poprawie parametrow reprodukcyjnych i, jesli
szczepienia sg stosowane jednoczesnie z odpowiednimi zabiegami sanitarnymi, moze przyczynic si¢
do skutecznego zapobiegania chorobie.
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Nie stosowa¢ w stadach gdzie prowadzane jest zwalczanie PRRS w oparciu o wyniki badan
serologicznych, poniewaz podawanie szczepionki Progressis powoduje powstanie wysokiego miana
przeciwciat przeciw PRRS.

Szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Nalezy stosowac zwyczajne procedury postepowania ze zwierzetami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabra¢ ze
sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza i laktacja:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stwierdzono zadnego niekorzystnego wplywu na reakcje immunologiczng w przypadku
jednoczesnego podawania szczepionki Progressis i inaktywowanych szczepionek przeciw
parwowirozie, grypie i chorobie Aujeszky’ego, o ile wstrzyknigcia dokonywane byly w réznych
miejscach.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprécz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Poza objawami opisanymi w punkcie ,,Dziatania niepozgdane”, nie stwierdzono zadnego innego
dziatania niepozadanego po podaniu podwojnej dawki szczepionki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢
srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

04/2020

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Wielkosci opakowan:

1 x 5 dawek (1 butelka ze szkta o pojemnosci 10 ml)

10 x 5 dawek (10 butelek ze szkta o pojemnosci 10 ml)

1 x 10 dawek (1 butelka ze szkta o pojemnosci 20 ml)

10 x 10 dawek (10 butelek ze szkta o pojemnosci 20 ml)

1 x 25 dawek (1 butelka ze szkta o pojemnosci 50 ml)

10 x 25 dawek (10 butelek ze szkta o pojemnosci 50 ml)

1 x 50 dawek (1 butelka z LDPE o pojemnosci 100 ml)

10 x 50 dawek (10 butelek z LDPE o pojemnosci 100 ml)
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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