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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

ReproCyc PRRS EU liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad

Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancja czynna:

Wirus zespotu rozrodczo-oddechowego §win, typ 1, szczep PRRS 94881, zywy, atenuowany:
10*° -10"°TCID,,"

*dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Adiuwant: karbomer 2,0 mg

Liofilizat: biatawy do mleczno-szarego
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie samic hodowlanych pochodzacych z gospodarstw, w ktérych stwierdzono
zakazenie europejskim (genotyp 1) wirusem zespotu rozrodczo-oddechowego, w celu zmniejszenia
czasu trwania wiremii, odsetka loszek/macior z wiremig oraz miana wirusa we krwi po narazeniu na
wirus PRRS, jak wykazano w warunkach do$wiadczalnych.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 17 tygodni.

Szczepienie samic hodowlanych zgodnie z zalecanym schematem szczepien opisanym w punkcie
»Dawkowanie i droga podania” zmniejsza wystepowanie zaburzen rozrodu zwigzanych z zakazeniem
PRRSV.

W badaniach obejmujacych doswiadczalne narazenie na zakazenie wykazano ponadto, ze szczepienie
zmniejszato przeztozyskowa transmisj¢ wirusa po ekspozycji. U prosiat pochodzacych od
szczepionych macior wykazano zmniejszenie negatywnego wpltywu zakazenia wirusem PRRS (tj.
zmniegjszenie $miertelnosci 1 objawow klinicznych oraz przyrost masy ciata) w ciagu pierwszych 20
dni zycia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u knurow produkujacych nasienie w stadach, w ktorych nie wystepowaty zakazenia
wirusem PRRS, poniewaz wirus ten moze by¢ wydalany z nasieniem.

Nie stosowa¢ w stadach, w ktdrych nie stwierdzono obecnos$ci wirusa PRRS przy pomocy
wiarygodnych metod diagnostycznych.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ transmisji wirusa szczepionkowego w stadzie (np. od
zwierzat zaszczepionych do zwierzat nieposiadajacych odpornosci).

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na zwierzeta niezaszczepione przy kontakcie przez okres
do 5 tygodni, jednak nie ma to zadnych konsekwencji klinicznych. Zaszczepione zwierzgta moga
wydalac¢ szczep szczepionkowy z katem. Nie badano mozliwosci wydalania szczepu szczepionkowego
z moczem szczepionych zwierzat.

Szczep szczepionkowy wykrywano u nowo narodzonych prosiat (we krwi i tkance plucnej) przy
szczepieniu loszek nieposiadajacych odpornos$ci podczas ostatniego trymestru cigzy, jednak nie miato
to zadnych konsekwencji klinicznych.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ przeniesienia wirusa szczepionkowego od zwierzat
zaszczepionych do zwierzat niezaszczepionych, ktore powinny zachowac¢ ujemny status w stosunku do
wirusa PRRS.

Celem szczepienia powinno by¢ uzyskanie jednolitej odpornosci w populacji docelowej na poziomie
gospodarstwa.

Zwierzeta hodowlane niemajace wezesniej kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki do remontu stada, w
ktorych nie wykryto wirusa PRRS), ktore sa wprowadzane do stada zakazonego PRRSV, nalezy
zaszczepié przed pierwsza inseminacjg. Szczepienie najlepiej przeprowadza¢ w oddzielnym
pomieszczeniu umozliwiajacym izolacj¢ zwierzat. Nalezy zachowac okres przejsciowy miedzy
zaszczepieniem a przeniesieniem zwierzat do pomieszczenia hodowlanego. Wspomniany okres
przej$ciowy powinien by¢ dtuzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV po zaszczepieniu.

Nie stosowac¢ naprzemiennie w jednym stadzie dwdch lub wigcej komercyjnych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rézne szczepy. Szczepionka PRRS oparta na tym samym szczepie (szczep 94881)
1 zatwierdzona do wytworzenia odpornosci U §win od 17 dnia zycia do konca tuczu i starszych 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 jednoczesnie stosowa¢ w tym samym gospodarstwie réznych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rézne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng nalezy zachowac okres przejsciowy migdzy ostatnim podaniem dotychczasowe;j
szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przejsciowy powinien by¢ dtuzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki po zaszczepieniu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.
Loszek z ujemnym statusem w kierunku wirusa PRRS nie nalezy szczepi¢ podczas ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana i podawana w jednej iniekcji z ReproCyc ParvoFLEX.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wymienionego powyzej. W zwigzku
z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
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leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Po podaniu 10-krotnie wyzszej dawki nie obserwowano dodatkowych zdarzen niepozagdanych

z wyjatkiem zdarzen wymienionych w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”, ktore obserwowano po
podaniu dawki pojedynczej.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym lub weterynaryjnym
produktem leczniczym ReproCyc ParvoFLEX, jak wskazano w punkcie ,,Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji” powyze;j.

7. Zdarzenia niepozadane
Swinie:

Czesto (1 do 10 zwierzat/ 100 leczonych zwierzat):

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

Zmniejszony apetyt, podwyzszenie temperatury ciata?

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/ 1 000 leczonych zwierzat):
Przyspieszony oddech?, poktadanie si¢ zwierzat®

! Bardzo niewielka (do 10,5 cm, ale zazwyczaj <2 cm), ustepuje po uptywie krotkiego czasu

(maksymalnie po 5 dniach, ale zazwyczaj ponizej 2 dni) bez leczenia.

Wzrost do 2°C powyzej zakresu fizjologicznego przez maksymalnie 5 dni po szczepieniu.
Temperatura powraca do normalnych wartosci bez dodatkowego leczenia po uptywie 1 do 4 dni
od zanotowania najwi¢kszego wzrostu temperatury.

8 W dniu szczepienia i ustepuje samoistnie bez dodatkowego leczenia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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
réwniez 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 Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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 domig$niowe (i.m.).
Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe jednej dawki (2 ml), niezaleznie od masy ciata.
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Calg zawartosc¢ fiolki z rozpuszczalnikiem przenies¢ do fiolki z liofilizatem i rozpuscic liofilizat
W nastepujgcy sposéob: 10 dawek w 20 ml, 50 dawek w 100 ml oraz 100 dawek w 200 ml
rozpuszczalnika.

Schemat szczepienia:

Loszki: w celu zabezpieczenia przed zakazeniem wirusem PRRSV w czasie cigzy zaleca si¢
zaszczepienie przed wprowadzeniem loszek do stada macior na 2 do 5 tygodni przed
porodem. Loszki mozna bedzie wowczas objac takim samym programem szczepien jak
maciory.

Maciory:  wszystkie cigzarne i nieci¢zarne maciory w stadzie powinny by¢ szczepione co trzy do
czterech miesigcy.

Mieszanie z ReproCyc ParvoFLEX:

Zawartos¢ jednej fiolki weterynaryjnego produktu leczniczego ReproCyc ParvoFLEX nalezy uzy¢ do
rekonstytucji w jednej fiolce liofilizatu ReproCyC PRRS EU. ReproCyc ParvoFLEX zastepuje
wowczas rozpuszczalnik dla ReproCyc PRRS EU.

Przed uzyciem upewnic sig, ze liofilizat zostat catkowicie rozpuszczony.

Jedna dawke (2ml) mieszaniny podawa¢ domig¢sniowo.

Mozna miesza¢ nastepujace analogiczne wielkosci opakowan (dawki).

ReproCyc PRRS EU (liofilizat) ReproCyc ParvoFLEX
10 dawek 10 dawek (20 ml)
50 dawek 50 dawek (100 ml)
100 dawek 100 dawek (200 ml)

Przed podaniem zmieszanego produktu nalezy zapoznac si¢ rowniez z ulotkg dla weterynaryjnego
produktu leczniczego ReproCyc ParvoFLEX.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem nalezy upewnic¢ sig, ze liofilizat ulegt catkowitemu rozpuszczeniu.

Wyglad po rozpuszczeniu: jasna, bezbarwna zawiesina.

Podczas uzycia nalezy unika¢ zanieczyszczenia produktu.

Stosowac sterylny sprzet.

Unika¢ wielokrotnego otwierania, na przyktad poprzez uzywanie automatycznych wstrzykiwaczy.

10. Okresy karencji

Zero dni.

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 $wiattem.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 8 godzin

Okres waznosci po zmieszaniu z ReproCyc ParvoFLEX: 8 godzin

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci rozpuszczalnika oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.
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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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2484/15

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu 20 ml (10 dawek), 100 ml (50 dawek) lub 200 ml
(100 dawek) i 1 fiolkg rozpuszczalnika 20 ml, 100 ml lub 200 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 12 lub 25 fiolek liofilizatu 20 ml (10 dawek), 100 ml (50 dawek) lub
200 ml (100 dawek).

Pudetko tekturowe zawierajace 12 lub 25 fiolek rozpuszczalnika 20 ml, 100 ml [ub 200 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

17. Inne informacje

Szczepionka zostata opracowana w celu stymulowania rozwoju odpowiedzi immunologicznej u $win
na wirusa zespotu rozrodczo-oddechowego §win.
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