ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
Swin

Ingelvac PRRSFLEX EU lyophilisate and Ingelvac PRRSFLEX EU solvent for suspension for
injection for pigs
(BE, CY, DE, EL, FR, IT, LU)

Ingelvac PRRSFLEX EU lyophilisate and solvent for suspension for injection for pigs
(AT, BG, CS, EE, ES, HR, HU, IE, LI, LT, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Liofilizat:
Wirus Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Swin, typ 1, szczep PRRS 94881, zywy, atenuowany:

10%-10*° TCID,,*
*dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych (TCIDso)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Sacharoza

Zelatyna

Potasu wodorotlenek
Kwas glutaminowy
Potasu diwodorofosforan
Dipotasu fosforan

Sodu chlorek
Rozpuszczalnik:
Roztwor buforowany fosforanami
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: biatawy do mleczno-szarego.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.
3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



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 do§wiadczalne narazenie na zakazenie tylko u zwierzat seronegatywnych
wykazano, ze szczepienie zmniejszato zmiany w plucach, miano wirusa we krwi i tkankach pluc, a
takze ujemny wplyw zakazenia na dobowy przyrost masy ciata.

Wykazano ponadto znaczne zmniejszenie 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.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

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

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Wykazano, ze przeciwciata matczyne wptywaja na skuteczno$¢ szczepionki. W przypadku
wystepowania przeciwcial matczynych nalezy odpowiednio zaplanowa¢ termin pierwszego
szczepienia u prosiat.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, 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 wiecej komercyjnych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rézne szczepy. Szczepionka PRRS oparta na tym samym szczepie (szczep 94881)
i 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 jednocze$nie stosowaé w tym samym gospodarstwie roznych szczepionek PRRS
MLV zawierajgcych rozne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki

PRRS MLV na inng nalezy zachowac okres przejSciowy mi¢dzy ostatnim podaniem dotychczasowej
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szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przejsciowy powinien by¢ dtuzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki po zaszczepieniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czgsto Podwyzszona temperatura!
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Niezbyt czesto Reakcja w miejscu wstrzyknigcia (obrzgk w miejscu
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych wstrzyknigcia; zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia)?
zwierzat):

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, ust¢puje samoistnie bez dodatkowego leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciagza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana
i podawana ze szczepionkg 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 ciggu 1 dnia od
zaobserwowania temperatury szczytowej. Przemijajace reakcje w miejscu wstrzyknigcia, ograniczone
do niewielkiego zaczerwienienia, mogg rzadko wystapi¢ bezposrednio po szczepieniu. Reakcje
ustepuja w ciggu 1 dnia. Natychmiast po szczepieniu czesto obserwowano tagodne reakcje podobne do
reakcji nadwrazliwos$ci, powodujgce przemijajace objawy kliniczne, takie jak wymioty i szybki
oddech, ktore ustepowaty w ciggu kilku godzin bez leczenia. Przemijajace purpurowe przebarwienie
skory byto niezbyt czesto obserwowane i ustepowato bez leczenia. Odpowiednie srodki ostroznos$ci
w celu zminimalizowania stresu podczas podawania produktu moga zmniejszy¢ czestos§e
wystepowania reakcji podobnych do reakcji nadwrazliwosci.



Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$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.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domi¢$niowe.

Pojedyncze wstrzyknigcie jednej dawki (1 ml), niezaleznie od masy ciata.

Calg zawartos¢ 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.

Przed zastosowaniem nalezy upewnic sie, ze liofilizat jest calkowicie rozpuszczony.

Wyzglad 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 Swinie od 17 dnia zycia
o nie nalezy podawaé §winiom w okresie cigzy lub laktacji.

W razie mieszania z Ingelvac CircoFLEX nalezy postepowac nastepujaco:
o uzy¢ tych samych objetosci produktéw 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 dostawcow sprzetu medycznego.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie produktéw leczniczych nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi

instrukcjami:

1. Potaczy¢ jeden koniec igly z butelka zawierajacg 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 nacisna¢ butelke ze szczepionka Ingelvac CircoFLEX, aby utatwié
przelanie. Po przelaniu catej zawarto$ci Ingelvac CircoFLEX, odltgczyc¢ igle i pusta butelke
z Ingelvac CircoFLEX.

4, Aby wlasciwie zmiesza¢ szczepionki, potrzgsac tagodnie butelka zawierajacg 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 zaleceniami podanymi
w punkcie 5.5.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09AD03

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

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci 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 3.8. Obu mieszanin nie

stosowac u $win w okresie cigzy lub laktacji.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po rekonstytucji z rozpuszczalnikiem zgodnie z instrukcja: 8 godzin

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8 °C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolki ze szkta bursztynowego typu | z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:
Fiolki z polietylenu o wysokiej gestosci (HPDE) z korkiem z gumy bromo- lub chlorobutylowej
1 aluminiowym kapslem.

Pudelko 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 Iub 25 fiolek z rozpuszczalnikiem o pojemnosci 10 ml, 50 ml,
100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposéb zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2485/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/11/2015.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

