SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Ingelvac PRRSFLEX EU. liofilizat i otapalo
za suspenziju za injekciju. za svinje
KLASA: UP/[-322-05/25-01735

URBROJ: 523-09,/594-25-2
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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

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

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna doza (1 mL) sadrzava:

Djelatne tvari:

Liofilizat:

Virus reproduktivnog i respiratornog sindroma svinja (engl. Porcine Reproductive and Respiratory
Syndrome Virus, PRRSV), genotip 1, soj PRRS 94881, ivi, atenuirani: 10** - 10%° TCID,*

* engl. Tissue Culture Infectious Dose 50% = infektivna doza za 50% tkivne kulture

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih sastojaka

Liofilizat:

Saharoza

Zelatina

Kalijev hidroksid

Glutamatna kiselina

Kalijev dihidrogenfosfat

Kalijev hidrogenfosfat

Natrijev klorid

Otapalo:

Otopina fosfatnog pufera

Natrijev klorid

Kalijev klorid

Kalijev dihidrogenfosfat

Natrijev hidrogenfosfat

Voda za injekcije

Liofilizat: bjelkaste do mlije¢no sive boje
Otapalo: bistra, bezbojna otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1  Ciljne vrste zivotinja

Svinja
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3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija klini¢ki zdravih svinja od 17. dana Zivota do kraja tova, na farmama koje su bile
izlozene europskom (genotip 1) 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 izazivacke infekcije samo seronegativnih Zivotinja dokazano da
cijepljenje smanjuje pluéne lezije, titar virusa u krvi i pluénom tkivu, kao i negativne ucinke infekcije
na dnevni prirast. Dodatno je dokazano znagajno smanjenje respiratornih simptoma na pocetku
imunosti.

Pocetak imunosti: 3 tjedna
Trajanje imunosti: 26 tjedana

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

Ne primjenjivati u stadima koja prethodno nisu bila izlozena PRRSV-u, dok se prisutnost PRRSV-a ne
potvrdi pouzdanim dijagnosti¢kim metodama.

Ne primjenjivati u nerastova &ije je sjeme namijenjeno za stada slobodna od PRRSV-a, jer se PRRSV
moZe izlu€ivati sjemenom.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.
Pokazalo se da majcinska protutijela nepovoljno utjeéu na djelotvornost cjepiva. Stoga treba isplanirati
optimalno vrijeme cijepljenja prasadi s maj¢inskim protutijelima.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne nyere opreza za neskodljivu primjeny v cilinth visia Fivotinja:

Cjepni soj virusa se moze prenositi kontaktom s cijepljenih na necijepljene zivotinje do 3 tjedna nakon
cijepljenja. Potrebno je poduzeti odgovaraju¢e mjere kako bi se sprije€io prijenos cjepnog soja virusa
unutar stada, npr. s cijepljenih Zivotinja na seronegativne Zivotinje.

Cijepljene Zivotinje mogu izlu€ivati cjepni soj izmetom, a u nekim slu¢ajevima 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
krmaga preporuéuje se cijepljenje s cjepnim sojem odobrenim za primjenu krmacama.

U istom stadu ne smije se naizmjeniéno primjenjivati dva ili vise komercijalna cjepiva koja sadrzavaju
razli¢ite zive, modificirane sojeve virusa PRRS-a. Na istoj farmi, krmace i nazimice mogu se cijepiti s
drugim cjepivom odobrenim za navedene kategorije svinja. koje sadrzava isti soj virusa PRRS-a (soj
94881).

Na istoj farmi ne smije se istovremeno primjenjivati cjepiva s razlicitim sojevima zivog, modificiranog
virusa PRRS-a koji pripadaju istom genotipu. Time se smanjuje mogudi rizik od rekombinacije
izmedu navedenih cjepnih sojeva. U slucaju da s¢ jedno cjepivo hoje sadrzava zivi, moditicirani virus
PRRS-a planira zamijeniti s drugim takvim cjepivom. treba paziti na trajanje prijelasznog razdoblja
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izmedu zadnje primjene trenutno koristenog cjepiva i prve primjene novog cjepiva. To prijelazno
razdoblje treba trajati dulje od razdoblja izlu¢ivanja cjepnog soja virusa nakon primjene trenutno
koristenog cjepiva.

Posebne mjere opreza koje miora poduzeti vsoba koia primjenjuje veterinarski lijek u Ziviunja:
U slucaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira, odmah potraZite savjet lijecnika i pokaZite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolia:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Svinja:

Vrlo gesto | Povisena tjelesna temperatura'
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): /

Manje ¢esto Reakcija na mjestu injekcije (oteklina na
(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih Zivotinja): mjestu injekcije, crvenilo na mjestu injekcije)?

" blagi porast za najvise 1,5 °C. Temperatura se bez lije¢enja vraca se u fizioloske granice 1 do 3
dana nakon najveceg porasta.
? blaga, nestane spontano bez lijeCenja.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadlenom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neSkodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta ili laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

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

Prije primjene treba progitati i uputu o veterinarskom lijeku za cjepivo Ingelvac CircoFLEX.

Porast tjelesne temperature nakon primjene pomijesanih cjepiva, u pojedinih svinja rijetko bude veéi
od 1,5 °C, ali nikada veéi od 2 °C. Temperatura se vra¢a u fizioloske granice unutar | dana nakon
najveceg porasta. U rijetkim slu€ajevima se neposredno nakon cijepljenja mogu pojaviti prolazne
lokalne reakcije u obliku blagog crvenila na mjestu injekcije. Navedene reakcije nestanu unutar 1
dana. Neposredno nakon cijepljenja ¢esto su primijeéene blage reakcije. sli¢ne reakcijama
preosjetljivosti. koje su se manifestirale prolaznim klinickim znakove. kao $to su povradanje i ubrzano
disanje. Navedeni znakovi su nestali unutar nekoliko sati. bez lijecenja. Manje Cesto je primijecena
prolazna ljubicasta promjena boje koze. koja je nestala bez lijecenja. Poduzimanjem odgovarajuéih
mjera za smanjenje stresa tijekom cijeplienja. moze se smanjiti u€estalost reakeija sliénih reakcijama
preosjetljivosti.
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Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarskim lijekom, osim s gore navedenim proizvodom. Stoga odluku o primjeni
ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarskog lijeka treba donositi od slu¢aja
do slucaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Intramuskularna primjena.

Jednokratna primjena jedne doze (1 mL), bez obzira na tjelesnu teZinu.

Prilikom rekonstitucije cjepiva, cijeli sadrzaj bogice s otapalom treba prenijeti u bocicu s liofilizatom i
otopiti liofilizat na sljede¢i nadin: liofilizat s 10 doza u 10 mL otapala, liofilizat s 50 doza u 50 mL
otapala, liofilizat sa 100 doza u 100 mL otapala i liofilizat s 250 doza u 250 mL otapala.

Treba paziti da se liofilizat potpuno otopi prije primjene.

Izgled cjepiva nakon rekonstitucije: bistra, bezbojna suspenzija.

Tijekom primjene treba izbjegavati kontaminaciju cjepiva.

Treba koristiti sterilni pribor.

Treba izbjegavati visestruko probadanje éepa bogice, primjerice koristenjem automatskog aplikatora.

U sluéaju mijeSanja s cjepivom Ingelvac CircoFLEX:
o smiju se cijepiti samo svinje od 17. dana Zivota.
o ne smiju se cijepiti svinje tijekom graviditeta i laktacije,

U sluéaju mijesanja s cjepivom Ingelvac CircoFLEX treba paziti na sljedece:

° volumen cjepiva Ingelvac CircoFLEX treba biti jednak volumenu otapala za cjepivo Ingelvac
PRRSFLEX EU.

. cjepivo Ingelvac CircoFLEX zamjenjuje otapalo za cjepivo Ingelvac PRRSFLEX EU

. treba koristiti sterilne igle za prijenos sadrzaja iz jedne bogice u drugu (s CE certifikatom), koje

su dostupne kod dobavljaca medicinske opreme.

Postupci za pravilno mijesanje cjepiva:

1. Jedan kraj igle za prijenos sadrzaja treba zabosti u &ep bogice s cjepivom Ingelvac CirkoFLEX.
2. Suprotni kraj igle za prijenos sadrzaja treba zabosti u &ep bo&ice s cjepivom Ingelvac PRRSFLEX
EU.

3. Cjepivo Ingelvac CircoFLEX treba prenijeti u bogicu s cjepivom Ingelvac PRRSFLEX EU.
Prema potrebi boéicu s cjepivom Ingelvac CircoFLEX treba lagano stisnuti kako bi se olaksao
prijenos. Nakon prijenosa cijelog sadrzaja iz bogice s cjepivom Ingelvac CircoFLEX, iglu treba
izvuéi iz obje bogice i neskodljivo zbrinuti, zajedno s praznom bocicom za cjepivo Ingelvac
CircoFLEX.

4. Kako bi se osiguralo pravilno mije$anje cjepiva, boticu za cjepivo Ingelvac PRRSFLEX EU treba
lagano protresti dok se liofilizat potpuno ne otopi.

5. Jednu dozu (1 mL) pomijesanih cjepiva treba jednokratno intramuskularno primijeniti svakoj
svinji, bez obzira na tjelesnu tezinu. Pribor za cijepljenje treba koristiti u skladu s uputama

proizvodaca

Mjesavinu cjepiva treba primijeniti unutar 4 sata nakon mijesanja. Neiskoristenu mjesavinu cjepiva ili
otpadni materijal treba neskodljivo zbrinuti u skladu s uputama navedenim u odjeljku 5.5.

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

Nahon primjence deseterostruke propisane doze seroncgativnoj prasadi u dobi dva tjedna. nisu
primijecene dodatne opce i lokalne reakcije.
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3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranic¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kad: QI09AD03

Cjepivo u svinja potite imunosni odgovor protiv virusa reproduktivnog i respiratornog sindroma
svinja.

S.  FARMACEUTSKI PODATCI

5.1  Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarskim lijekom, osim s otapalom priloZenim za primjenu s
ovim veterinarskim lijekom ili s cjepivom Ingelvac CircoFLEX tvrtke Boehringer Ingelheim, kako je
navedeno u odjeljku 3.8. (mjesavine u oba navedena sluéaja 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: 8 sati.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

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

Ne zamrzavati.

Zaitititi od svijetla.

5.4  Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Liofilizat:
Zute staklene bogice (staklo tipa [), zatvorene s brombutil-gumenim &epom i aluminijskom kapicom.

Otapalo:
Bocice izradene od polietilena velike gustoée (HDPE) i zatvorene s brombutil-gumenim ili klorbutil-
gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.

Kartonska kutija koja sadrzava | bogicu s liofilizatom. volumena 10 mL (10 doza), 50 mL (50 doza).
100 mL (100 doza) ili 250 mL (250 doza) i Tbocicu's 10 mL. 50 mL. 100 mL ili 250 mL otapala.
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Kartonska kutija koja sadrzava 12 ili 25 bogica s liofilizatom, volumena 10 mL (10 doza), 50 mL (50
doza), 100 mL (100 doza) ili 250 mL (250 doza).

Kartonska kutija koja sadrzava 12 ili 25 bo¢ica s 10 mL, 50 mL, 100 mL ili 250 mL otapala.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

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

Koristite programe vraéanja proizvoda za sve neiskoriitene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/141

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. travnja 2015. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

- 9.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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