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I. NAZry VETERINARSKOG LIJf,KA

Ingelvac PRRSFLEX EU, liofilizat i otapalo za suspenziju za injekciju, za svinje

2. KVALITATryNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (1 mL) sadrZava:

Djelatne tvari:
Liofilizat:
Virus reproduktivnog i respiratornog sindroma svinja (engl. Porcine Reproductive and Respiratory
Syndrome Zirzs, PRRSV), genotip l, soj PRRS 94881, Zivi, atenuirani: l0a'a - l0u'uTCIDro*

* engl. Tissue Culture Infectious Dose 50o/o = infektivna dozaza 50% tkivne kulture

Pomo6ne tvari:

Liofilizat: bjelkaste do mlijedno sive boje
Otapalo: bistra. bezbojna otopina.

J. KLI\IC'KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Sv inja

lngelvac PRRSFLEX Et,. liofilizat iotapalo
za suspenziju za injekciju. za svinje
KLASA: UP, I-312-05,25-0 I 735
URBROJ : 52-r-99 594-15-l

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih sastojaka

Liofilizat:

Saharoza

Zelatina

Kalijev hidroksid

Glutamatna kiselina

Kalij ev dihidrogenfosfat

Kalij ev hidrogenfosfat

Natrijev klorid

Otapalo:

Otop ina fosfatnog pufera

Natrijev klorid

Kalijev klorid

Kalij ev dih i drogenfosfat

Natrij ev h idrogenfosfat

Yoda za injekcije
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3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija klinidki zdravih svinja od 17. dana Zivota do kraja tova, na farmama koje su bile

izlo1ene europskom (genotip l) virusu reproduktivnog i respiratornog sindroma svinja (PRRSV), kako

bi se smanjio titar virusa u krvi seropozitivnih Zivotinja u terenskim uvjetima.

U pokusnim uvjetima je nakon izazivadke infekcije samo seronegativnih Zivotinja dokazano da

cijepljenje smanjuje plu6ne lezije, titar virusa u krvi i pluinom tkivu, kao i negativne udinke infekcije

na dnevni prirast. Dodatno je dokazano znatajno smanjenje respiratornih simptoma na podetku

imunosti.

Podetak imunosti: 3 tjedna
Trajanje imunosti: 26 tjedana

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu War ili na bilo koju pomodnu War.

Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.
Ne primjenjivati u stadima koja prethodno nisu bila izloZena PRRSV-u, dok se prisutnost PRRSV-a ne

potvrdi pouzdanim dijagnostidkim metodama.
Ne primjenjivati u nerastova dije je sjeme namijenjeno za stada slobodna od PRRSV-a, jer se PRRSV

moZe izludivati sjemenom.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.
Pokazalo se da majdinska protutijela nepovoljno utjedu na djelotvornost cjepiva. Stoga treba isplanirati

optimalno vrijeme cijepljenja prasadi s majdinskim protutijelima.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Cjepni soj virusa se moZe prenositi kontaktom s cijepljenih na necijepljene Zivotinje do 3 tjedna nakon

cijepljenja. Potrebno je poduzeti odgovaraju6e mjere kako bi se sprijedio prijenos cjepnog soja virusa

unutar stada, npr. s cijepljenih Zivotinja na seronegativne Zivotinje.
Cijepljene Zivotinje mogu izludivati cjepni soj izmetom, a u nekim sludajevima i sekretom iz usta.

Treba paziti da se izbjegne prijenos cjepnog soja virusa s cijepljenih na necijepljene Zivotinje, koje bi

trebale ostati slobodne od virusa PRRS-a.

Svrha cijepljenja je postizanje ujednadene imunosti u ciljnoj kategoriji svinja na razini farme. U stadu

krmada preporuduje se cijepljenje s cjepnim sojem odobrenim za primjenu krmadama.

U istom stadu ne smije se naizmjenidno primjenjivati dva ili vi5e komercijalna cjepiva koja sadrZavaju

razlidite Zive, modificirane sojeve virusa PRRS-a. Na istoj farmi. krmade inazimice mogu se cijepiti s

drLrgim cjepivom odobrerrim za navedene kategorije svinja. koje sadrZava isti soj virusa PRRS-a(soj

9488 r).

Na istoj lanni ne srnije se istovrcrreno prirnjenjivati cjepiva s razlriitirn sojevirna 2ivog. modificiranog

vinrsa irRnS-, koji pripada-iu istom geriotipu. Tirre se srnarrjLrje mogr-rci rizik od rekombinacije

izrneclu paveclenilr cjcpnih i.1err. U slr,eu;r., da se jedrro cjepivo ktle sadrZava 2ivi. rnoditlciratri rirLrs

pRRS-a planira zaniijeniti s irugi,r., takvirn cjcpivom. trcba paziti natra.lartje prijclaznog razdoblja
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izmedu zadnje primjene trenutno koriStenog cjepiva i prve primjene novog cjepiva. To prijelazno
razdoblje treba trajati dulje od razdoblja izludivanja cjepnog soja virusa nakon'primlene trenutno
kori5tenog cjepiva.

m e

U sludaju da se veterinarski lijek nehotice
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

samoinjicira, odmah potraiite savjet lijednika i pokaZite mu

Posebne mjere opreza za za5titu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

Svinja:

I blagi porast za najvi5e 1,5 oC. Temperatura se bez lijedenja vrada se u fizioloske granice I do 3
dana nakon najve6eg porasta.

2 blag4 nestane spontano bez lijedenja.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguduje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara.nositelju odobrenla za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu pui"-
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete p.onu6i u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:
Nije ispitana ne5kodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta ili laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Dostupni podaci o ne5kodljivosti i djelotvornosti pokazuju da se ovo cjepivo i cjepivo Ingelvac
CircoFLEX, tvrtke Boehringer Ingelheim, mogu pomije5ati i primijeniti injekcijom na jedno mjesto

Prije primjene treba proditati i uputu o veterinarskom lijeku za cjepivo Ingelvac CircoFLEX.
Porast tjelesne temperature nakon primjene pomijeSanih cjepiva, u pojedinih svinja rijetko bude ve6i
od 1,5 oC, ali nikada ve6i od 2 oC. Temperatura se vraia u fizioloike granice unuiu. idunu nakon
najve6eg porasta. U rijetkim sludajevima se neposredno nakon cijepljenja mogu pojaviti prolazne
Iokalne reakcije u obliku blagog crvenila na mjestLr injekcije. Navedene reuk.ij"'n"rtanu unutar I
dana. Neposredno nakon clepljenja desto su primijecene bla-ue reakcrje. slicne reakcijama
preosjetljivosti. koje su se manif-estirale prolaznirn kliniikim znakove. kao ito su poviaianje iubrzantr
disanje. Navedeni znakovi su nestali unLrtar nekoliko sati. bez lijecenja. Manje desto je primijeiena
prolazna ljtrbicasta prorrjena boje koZe. koja.ie nestala bez lijeienja. poduziinanj". tdgouu.aluiilr
rn-iera za smarrjenjc stresa tijekom e ijeplienja- nro2e se smanjiti uitstalost reakcija slienih reakcijanra
prcosj etlj iv ost i.
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Vrlo desto

(> I Zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja)

PoviSena tj elesna temperaturar

Manje desto

(l do l0 Zivotinja / I 000 tretiranih Zivotinja)

Reakcija na mjestu injekcije (oteklina na
mjestu injekcije, crvenilo na mjestu injekcije)2
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Nema dostupnih podataka o ne5kodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo

kojim drugim veterinarskim lijekom, osim s gore navedenim proizvodom. Stoga odluku o primjeni

outg c.lepiua prije ili poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarskog lijeka treba donositi od sludaja

do sludaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

lntramuskularna primjena.

Jednokratna primjena jedne doze (l mL), bez obzira na tjelesnu teZinu.

Prilikom rekonstitucije cjepiva, cijeli sadrZaj bodice s otapalom treba prenijeti u bodicu s liofilizatom i

otopiti liofilizat na sljede6i nadin: liofilizat s 10 doza u l0 mL otapala, liofilizat s 50 doza u 50 mL

otapala, liofilizat sa 100 doza u 100 mL otapala i liofilizat s250 doza u 250 mL otapala'

Treba paziti da se liofilizat potpuno otopi prije primjene.

lzgled cjepiva nakon rekonstitucije: bistra, bezbojna suspenzija.

Tij ekom primjene treba izbj egavati kontam inaciju cjepiva.
Treba koristiti sterilni pribor.
Treba izbjegavati viSestruko probadanje depa bodice, primjerice koriStenjem automatskog aplikatora.

U sludaju mije5anja s cjepivom Ingelvac CircoFLEX:
o smrju se cijepiti samo svinje od 17. dana Zivota.
. ne smiju se cijepiti svinje tijekom graviditeta i laktacije

U sludaju mijesanja s cjepivom Ingelvac CircoFLEX treba paziti na sljede6e:

. volumen cjepiva Ingelvac CircoFLEX treba bitijednak volumenu otapala za cjepivo Ingelvac

PRRSFLEX EU.
. cjepivo Ingelvac CircoFLEX zamjenjuje otapalo za cjepivo Ingelvac PRRSFLEX EU

o treba koristiti sterilne igle za prijenos sadiaja iz jedne bodice u drugu (s CE certifikatom), koje

su dostupne kod dobavljada medicinske opreme.

Postupci za pravilno mije5anje cjepiva:
l. Jedan kraj igle za prijenos sadrinjatreba zabosti u dep bodice s cjepivom Ingelvac CirkoFLEX.
2. Suprotni kraj igle za prijenos sadrZaja treba zabosti u dep bodice s cjepivom lngelvac PRRSFLEX

EU.
3. Cjepivo Ingelvac CircoFLEX treba prenijeti u bodicu s cjepivom lngelvac PRRSFLEX EU.

Prema potrebi bodicu s cjepivom Ingelvac CircoFLEX treba lagano stisnuti kako bi se olak5ao

prijenoi. Nakon prijenosa cijelog sadrZaja iz bodice s cjepivom Ingelvac CircoFLEX, iglu treba

izvudi iz obje bodice i neSkodljivo zbrinuti, zajedno s praznom bodicom za cjepivo Ingelvac

CircoFLEX.
4. Kako bi se osiguralo pravilno mijesanje cjepiva, bodicu za cjepivo Ingelvac PRRSFLEX EU treba

lagano protresti dok se liofilizat potpuno ne otopi.
5. Jednu dozu (l mL) pomije5anih cjepiva treba jednokratno intramuskularno primijeniti svakoj

svinji, bez obzira na delesnu teZinu. Pribor za cijepljenje treba koristiti u skladu s uputama

proizvodada

MjeSavinu cjepiva treba primijeniti unutar,l sata nakon mijeSanja. Neiskori5tenu mjeSavinu cjepiva ili

otpaclni materijal treba neskodljiv'o zbrinLrti Lr skladLr s upLltama navedenirn tr odjeljkLr 5 5.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjiro, hitni postupci i antidoti)

\al,o1 prirnjene dcseterostrr-rl\e propisane doze seroncgatirntti prasadi tr dobi dva tjecille- rlisLr

prirrijecenc tlodattre opce' i Iokalrte realr.cile,

lngelvac PRRSFLEX EU. liotllizat i otapalo

za susperrziju za injekciju. za svinje
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3.ll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuEujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizitr
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. TMUNOLOSTT poolrcr

4.1 ATCvet kdd: QI09AD03

Cjepivo u svinja potide imunosni odgovor protiv virusa reproduktivnog i respiratomog sindroma
svinja.

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Ne mije5ati s bilo kojim drugim veterinarskim lijekom, osim s otapalom priloZenim za primjenu s
ovim veterinarskim lijekom ili s cjepivom Ingelvac CircoFLEX wrtke Boehringer Ingeiheim, kako je
navedeno u odjeljku 3.8. (mjeSavine u oba navedena sludaja ne smiju se primijeniti u svinja tijekom
graviditeta i laktacije).

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti liofilizata kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti otapala kad je zapakirano za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon rekonstitucije s otapalom prema uputama: g sati.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 .C - 8 .C).

Ne zamrzavati.
ZaStititi od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

!iofilizat:
Zute staklene bodice (staklo tipa I), zatvorene s brombutil-gumenim depom i aluminijskom kapicom.

Otapalo:
Bodice izradene od polietilena velike gr.rstoie (HDPE) i zatvorene s brombutil-gumenim ili klorbutil-
gumenim iepom i aluminrjskom kapicom.

Kartonska kutija koja sadrZava I bocicLr s Iiofllizatorr. volumena I0 mL (10 doza).50 mL (50 doza).
l00mt-(l00doza)ili250mL(250doza)ilbodicLrs l0rrrL..50mL. I00rnLili250rnlorapala.

Ingelvac PRRSFLEX EU. liotllizat i orapalo.
za suspenziju za irrjekciju. za svinje
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Kartonska kutija koja sadrLava 12 ili 25 bodica s liofilizatom, volumena l0 mL ( l0 doza), 50 mL (50

doza),100 mL (100 doza) ili 250 mL (250 doza).

Kartonska kutija koja sadrLava 12 ili 25 bodica s l0 mL, 50 mL, 100 mL ili 250 mL otapala.

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere oprezr u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vracanjaproizvoda za sve neiskori5tene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ@VD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uPfi-322-0s120-0II|4t

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 2T.travnja 2015. godine

g. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

9.2025

IO. KLASIFIKACIJAVETERINARSKIHLIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https://med ic ines.health.europa.eur/veterinary/hr).
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