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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ingelvac PRRS MLYV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $§win

2. Skiad

Kazda dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
Zywy, atenuowany wirus PRRS, szczep ATCC VR 2332............ccevennn. nie mniej niz 10*° TCIDs i
nie wiecej niz 1047 TCIDso"

"Dawka zakazna dla hodowli tkankowej (Tissue Culture Infective Dose)

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie prosigt i warchlakéw w wieku powyzej 3 tygodni przeciw oddechowej formie
Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Swift (PRRS) oraz loch i loszek w okresie 3 - 4 tygodni przed
pokryciem przeciw formie rozrodczej Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Swin (PRRS) w stadach, w
ktorych laboratoryjnie potwierdzono chorobe.

Czas powstania odporno$ci: wyksztalca si¢ po ok. 3 tygodniach od zaszczepienia.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ przez okres ok. 5 miesigcy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w stadach, w ktorych nie stwierdzono obecnosci wirusa Zespolu Rozrodczo-
Oddechowego Swin (PRRSV).

Nie stosowa¢ u knuréw hodowlanych.

Nie stosowac u zwierzat, ktorym podawane sg glikokortykosteroidy lub inne preparaty o dziataniu
immunosupresyjnym oraz znajdujacych si¢ pod wptywem stresu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Odpowiedz immunologiczna u osobnikéw indywidualnych i stan immunologiczny catego stada zalezy
od wielu czynnikoéw takich jak: stopien zakazenia szczepem dzikim wirusa, wrazliwo$¢ zwierzat na
infekcje naturalna, przebieg infekcji i technologia produkcji stosowana na fermie. Dlatego program
szczepien nalezy rozpoczac po dokladnej analizie sytuacji zdrowotnej stada. W trakcie szczepienia
nalezy zwroci¢ uwage na optymalne warunki zoohigieniczne w chlewni i w razie potrzeby dokona¢
odpowiednich zmian.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Ze wzgledu na fakt, ze ten weterynaryjny produkt leczniczy jest szczepionka zywa po jej zastosowaniu
zwierzgta moga wydalaé szczep szczepionkowy. Zjawisko to zostato potwierdzone do§wiadczalnie i w
praktyce terenowej. Z tego wzgledu nie nalezy stosowac szczepionki w stadach nie zainfekowanych
wirusem Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Swin (PRRSV) i w ktorych planowane jest utrzymanie
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statusu seronegatywnego PRRS. Podanie szczepionki w stadach niezainfekowanych wirusem PRRS
moze prowadzi¢ do przej$ciowych zaburzen w procesach rozrodczych w okresie bezposrednio po
przeprowadzeniu szczepien. Szczepionke nalezy stosowac¢ zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Weterynaryjne;.

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

Nie stosowa¢ naprzemiennie w jednym stadzie dwoch lub wiecej komercyjnych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rozne szczepy.

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji miedzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym samym
genotypie, nie nalezy jednocze$nie stosowa¢ w tym samym gospodarstwie réznych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rézne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng nalezy zachowac okres przej$ciowy miedzy ostatnim podaniem dotychczasowej
szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przejsciowy powinien by¢ dluzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki po zaszczepieniu.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza.
Nie stosowac w okresie ciazy (przez catos¢ lub czes¢ okresu trwania cigzy).

Laktacja:
Stosowanie szczepionki u zwierzat hodowlanych jest ograniczone dla loch i loszek w okresie na 3 - 4

tygodnie przed kryciem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

W przeprowadzonych eksperymentach na 3-tygodniowych prosietach oraz loszkach, ktorym
podano10-ciokrotng dawke szczepionki nie obserwowano zadnych objawow niepozadanych. Na
podstawie tych badan nalezy oceni¢ mozliwos¢ wystapienia objawow przedawkowania szczepionki w
normalnych warunkach jako praktycznie niemozliwe.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi

7/ Zdarzenia niepozadane
Swinia:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): obrzek w miejscu iniekcji*, reakcja
anafilaktyczna**

*lekki 1 przejsciowy
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** z objawami takimi jak wymioty i ostra niewydolnos¢ krazenia mogaca doprowadzi¢ nawet do
zejScia Smiertelnego. W przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej jak najszybciej nalezy podac
adrenaling (epinefryne) i zastosowac leczenie objawowe przy uzyciu glikokortykosteroidow, lekow
przeciwhistaminowych i preparatow wapniowych. W razie potrzeby kontynuowac leczenie objawowe.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie domigsniowe.

Dawka pojedyncza dla jednego zwierzecia: 2,0 ml

Szczepionke podaje sie po uprzednim rozpuszczeniu liofilizatu w zalaczonym rozpuszczalniku w
ilosci 2,0 ml produktu dla jednego zwierzecia bez wzgledu na mase ciata. Szczepionke podaje si¢
jednokrotnie w iniekcji domig$niowej, prosi¢tom w wieku powyzej 3 tygodni oraz loszkom i lochom
na 3 - 4 tygodnie przed kryciem.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wstrzasnac dobrze przed uzyciem.

Szczepienia nalezy przeprowadzaé tylko w stadach z laboratoryjnie potwierdzong obecno$cig wirusa
PRRS (PRRSV).

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

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

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
979/00

Liofilizat: Fiolka szklana ze szkla typu I, koloru bursztynowego, o pojemnosci 20 ml lub 100 ml
zawierajaca liofilizat w iloSci odpowiadajacej odpowiednio 10 lub 50 dawkom. Fiolki sg zamknigte
korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym.

Fiolki szklane sa pakowane do tekturowego pudetka w ilosci 12 x 10 dawek lub 12 x 50 dawek.

Rozpuszczalnik: Fiolka szklana z bezbarwnego szkta typu I, o pojemnosci 30 ml lub 100 ml
zawierajgca rozpuszczalnik w ilosci odpowiednio 20 ml lub 100 ml.

Wielkosci opakowan:

1 fiolka z liofilizatem (10 dawek) + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem zawierajaca 20 ml (10 dawek), w
tekturowym pudetku.

1 fiolka z liofilizatem (50 dawek) + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem zawierajaca 100 ml (50 dawek), w
tekturowym pudetku.

12 fiolek z liofilizatem (10 dawek), w tekturowym pudetku.

12 fiolek z liofilizatem (50 dawek), w tekturowym pudetku.

12 fiolek z rozpuszczalnikiem po 20 ml (10 dawek), w tekturowym pudetku.

12 fiolek z rozpuszczalnikiem po 100 ml (50 dawek), w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str.173

55216 Ingelheim
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Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z o0.0.

Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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