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20



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
Swin

2. Sklad

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna: )

Wirus Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Swin, typ 1, szczep PRRS 94881, zywy, atenuowany:
10**-10°° TCID,,*

*dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych (TCIDso)

Liofilizat: bialawy do mleczno-szarego.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie zdrowych $win w wieku od 17 dnia zycia do zakonczenia tuczu lub starszych
w gospodarstwach, w ktérych stwierdzono obecnos$¢ europejskiego (genotyp 1) Wirusa Zespotu
Rozrodczo-Oddechowego Swin (PRRSV) w celu zmniejszenia miana wirusa we krwi

u seropozytywnych zwierzat w warunkach polowych.

W badaniach obejmujacych doswiadczalne narazenie na zakazenie tylko u zwierzat seronegatywnych
wykazano, ze szczepienie zmniejszalo zmiany w ptucach, miano wirusa we krwi i tkankach ptuc,

a takze ujemny wptyw zakazenia na dobowy przyrost masy ciata. Wykazano ponadto znaczne
zmnigjszenie objawow klinicznych ze strony uktadu oddechowego u prosiat narazonych na zakazenie
na poczatku okresu odpornosci.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 26 tygodni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat zarodowych.

Nie stosowa¢ w stadach, w ktdrych nie stwierdzono obecnosci wirusa PRRS przy pomocy
miarodajnych metod diagnostycznych.

Nie stosowac¢ u knuréw dostarczajacych nasienia w stadach, w ktorych nie wystepowaty zakazenia
wirusem PRRS, poniewaz wirus ten moze by¢ wydalany z nasieniem.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

21



Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Wykazano, ze przeciwciata matczyne wpltywajg na skuteczno$¢ szczepionki. W przypadku
wystgpowania przeciwcial matczynych nalezy odpowiednio zaplanowac termin pierwszego
szczepienia u prosiat.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczep wirusa moze przenosic si¢ na zwierzgta nieszczepione w wyniku kontaktu ze zwierzetami
szczepionymi przez okres do 3 tygodni po szczepieniu. Nalezy zachowa¢ specjalne $rodki ostroznosci
w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego w obrebie stada, np. ze zwierzat

o statusie dodatnim na zwierzgta o statusie ujemnym. Zaszczepione zwierzgta moga wydalac szczep
szczepionkowy z kalem, a w niektorych przypadkach z wydzielinami z jamy ustnej.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zapobiec przenoszeniu si¢ wirusa ze zwierzat szczepionych na
zwierzgta nieszczepione, ktore powinny zachowac status ujemny w odniesieniu do wirusa PRRS.

Celem szczepienia powinno by¢ uzyskanie jednolitej odpornosci w populacji docelowej na poziomie
gospodarstwa. W stadach macior zaleca si¢ stosowanie szczepionki zatwierdzonej do szczepienia
macior.

Nie stosowa¢ naprzemiennie w jednym stadzie dwoch lub wigcej komercyjnych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rézne szczepy. Szczepionka PRRS oparta na tym samym szczepie (szczep 94881)
1 zatwierdzona do wytworzenia odporno$ci u prosigt moze zosta¢ zastosowana w tym samym
gospodarstwie w ramach szczepienia catego stada.

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji miedzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym samym
genotypie, nie nalezy jednoczes$nie stosowac w tym samym gospodarstwie roznych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rdézne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng nalezy zachowa¢ okres przejsciowy migdzy ostatnim podaniem dotychczasowe;j
szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przejsciowy powinien by¢ dluzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki po zaszczepieniu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic sie¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana

i podawana ze szczepionka firmy Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX poprzez wstrzyknigcie
w jedno miejsce podania.

Przed podaniem produktu leczniczego Ingelvac CircoFLEX nalezy zapoznac¢ si¢ z drukami
informacyjnymi. U pojedynczych §win temperatura lekko wzrasta po podaniu leku, rzadko
przekraczajac 1,5°C, ale pozostajac ponizej 2°C. Temperatura powraca do normy w ciagu 1 dnia od
zaobserwowania temperatury szczytowej. Przemijajace reakcje w miejscu wstrzyknigcia, ograniczone
do niewielkiego zaczerwienienia, moga rzadko wystapi¢ bezposrednio po szczepieniu. Reakcje
ustepujg w ciggu 1 dnia. Natychmiast po szczepieniu czesto obserwowano tagodne reakcje podobne do
reakcji nadwrazliwosci, powodujgce przemijajace objawy kliniczne, takie jak wymioty i szybki
oddech, ktore ustepowaty w ciggu kilku godzin bez leczenia. Przemijajace purpurowe przebarwienie
skory byto niezbyt czesto obserwowane i ustgpowato bez leczenia. Odpowiednie $rodki ostroznosci
w celu zminimalizowania stresu podczas podawania produktu mogg zmniejszy¢ czestos$é
wystepowania reakcji podobnych do reakcji nadwrazliwosci.
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Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki, stosowanej jednoczesnie
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wymienionego powyzej. W zwigzku
z tym decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano zadnych objawow niepozadanych w zakresie reakcji uktadowych i miejscowych
u 2-tygodniowych prosiat o statusie ujemnym, ktérym podano 10-krotng dawke szczepionki.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym lub produktem Ingelvac
CircoFLEX firmy Boehringer Ingelheim jak wspomniano powyzej w punkcie ,,Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”. Obu mieszanin nie stosowac u §win w okresie cigzy
lub laktacji.

7 Zdarzenia niepozadane
Swinie:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Podwyzszona temperatura’

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Reakcja w miejscu wstrzyknigcia (obrzek w miejscu wstrzykniecia; zaczerwienienie w miejscu
wstrzykniecia)?

! Niewielki wzrost temperatury ciala, nie wigkszy niz o 1,5°C, powraca do normy bez
dodatkowego leczenia po uptywie 1 do 3 dni od zanotowania najwigkszego wzrostu
temperatury.

Minimalna, ustgpuje samoistnie bez dodatkowego leczenia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie domigsniowe (i.m.).
Pojedyncze wstrzyknigcie jednej dawki (1 ml), niezaleznie od masy ciata.
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Calg zawartosc¢ fiolki z rozpuszczalnikiem przenies¢ do fiolki z liofilizatem i rozpusci¢ liofilizat
w nastepujacy sposob: 10 dawek w 10 ml, 50 dawek w 50 ml, 100 dawek w 100 ml oraz 250 dawek
w 250 ml rozpuszczalnika.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed zastosowaniem nalezy upewnic sig, ze liofilizat jest catkowicie rozpuszczony.

Wyglad po rekonstytucji jasna, bezbarwna zawiesina.

Unika¢ zanieczyszczenia produktu podczas stosowania leku.

Stosowac¢ sterylny sprzet.

Unika¢ wielokrotnego pobierania, na przyktad przez uzywanie automatycznych wstrzykiwaczy.

W razie mieszania z Ingelvac CircoFLEX:
o szczepi¢ tylko $winie od 17 dnia zycia
o nie nalezy podawac §winiom w okresie cigzy lub laktacji.

W razie mieszania z Ingelvac CircoFLEX nalezy postepowac nastepujaco:
o uzy¢ tych samych objetosci produktoéw leczniczych Ingelvac CircoFLEX i Ingelvac PRRSFLEX

EU
o Ingelvac CircoFLEX zastepuje rozpuszczalnik PRRSFLEX EU
o uzy¢ uprzednio wysterylizowanej igly. Wysterylizowane igly (posiadajace oznaczenie CE) sa

tatwo dostgpne u dostawcoéw sprzetu medycznego.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie produktow leczniczych nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi

instrukcjami:

1. Potaczy¢ jeden koniec igly z butelka zawierajaca Ingelvac CircoFLEX.

2. Potaczy¢ przeciwny koniec igly z butelka zawierajaca Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Przela¢ szczepionke Ingelvac CircoFLEX do butelki zawierajacej Ingelvac PRRSFLEX EU.
Jesli potrzeba, tagodnie nacisng¢ butelke ze szczepionka Ingelvac CircoFLEX, aby utatwi¢
przelanie. Po przelaniu catej zawarto$ci Ingelvac CircoFLEX, odtgczyc¢ igle i pusta butelke
z Ingelvac CircoFLEX.

4. Aby wlasciwie zmiesza¢ szczepionki, potrzasa¢ tagodnie butelka zawierajaca Ingelvac
PRRSFLEX EU az do catkowitego rozpuszczenia osadu.
5. Podawac pojedyncza dawke mieszaniny (1 ml) domigsniowo, bez wzgledu na wage ciata

zwierzecia. Sprzet do szczepien powinien by¢ uzywany zgodnie z zaleceniami producenta.

Zuzy¢ calg mieszaning szczepionek w ciggu 4 godzin od wymieszania. Kazda niewykorzystana
mieszanina szczepionek lub odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie z instrukcjami podanymi
w punkcie ,,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania”.

10. Okresy karencji

Zero dni.
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiatlem.

Okres waznosci po rekonstytucji z rozpuszczalnikiem zgodnie z instrukcjg: 8 godzin.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci rozpuszczalnika oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2485/15

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z liofilizatem o pojemnosci 10 ml (10 dawek), 50 ml (50
dawek), 100 ml (100 dawek) lub 250 ml (250 dawek) i 1 fiolke z rozpuszczalnikiem o pojemnosci
10 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 12 lub 25 fiolek z liofilizatem o pojemnosci 10 ml (10 dawek), 50 ml
(50 dawek), 100 ml (100 dawek) lub 250 ml (250 dawek).

Pudetko tekturowe zawierajace 12 lub 25 fiolek z rozpuszczalnikiem o pojemnosci 10 ml, 50 ml,
100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe
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Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z o.0.
Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

17. Inne informacje

Szczepionka zostata opracowana w celu stymulowania rozwoju odpowiedzi immunologicznej u §win
przeciwko Wirusowi Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Swin.

26


mailto:ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

