B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO
UNISTRAIN PRRS

liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje za prasice

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERI1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec odgovoren za spro$¢anje serij:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

UNISTRAIN PRRS liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje za prasice

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN
Vsak odmerek vsebuje:

Liofilizirani prasek:

Uc¢inkovina:

ziv, oslabljen virus PRRS, sev VP-046 BIS .................... 10%5-10%5 CCIDsp
(infektivni odmerek na celicni kulturi)

Vehikel:
fosfatni pufer, raztopina

4, INDIKACIJA(E)

Plemenske svinje: Za aktivno imunizacijo plemenskih svinj s kmetij, ki jih je prizadel evropski virus
PRRS, za zmanjSanje motenj reprodukcije, incidence in trajanja viremije, transplacentarnega prenosa
virusa, virusne obremenitve tkiva in klini¢nih znakov pri mladic¢ih, povezanih z okuZzbo s sevi virusa
PRRS. V laboratorijskih pogojih je cepljenje svinj zmanjsalo negativni vpliv okuzbe z virusom PRRS
na stanje prasi¢kov (smrtnost in pridobivanje teZe) v prvih 28 dneh zivljenja.

Nastop imunosti: 30 dni po cepljenju.
Trajanje imunosti: 16 tednov po cepljenju.

Prasici od 4. tedna starosti: Za aktivno imunizacijo prasic¢ev s kmetij, ki jih je prizadel evropski virus
PRRS, za zmanjsanje klini¢nih znakov, povezanih z okuzbo z virusom PRRS, incidence in trajanja
viremije ter trajanja izloCanja virusa pri okuZenih zivalih. V eksperimentalnih pogojih je bilo
dokazano, da cepljenje zmanjSuje obremenjenost tkiv z virusom v plju¢ih. V rejnih razmerah, ko je do
okuzbe z virusom PRRS prislo v obdobju pitanja, se je pokazalo znizanje smrtnosti in negativnega
ucéinka okuzbe na dnevni prirast.

Nastop imunosti: 28 dni po cepljenju.
Trajanje imunosti: 24 tednov po cepljenju.
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5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri ¢redah, Kjer prisotnosti evropskega virusa PRRS niso dokazali s pomog¢jo zanesljivih
diagnosti¢nih viroloskih metod.

Na voljo ni podatkov o varnosti cepiva za reproduktivno sposobnost pri merjascih.

6. NEZELENI UCINKI

V studijah se je po cepljenju zelo pogosto pojavilo blago, prehodno povecanje (ne za ve¢ kot 1,5 °C)
telesne temperature. Ti uéinki so spontano izginili brez zdravljenja.

V Studijah se je po cepljenju zelo pogosto pojavila blaga in prehodna depresija ali anoreksija. Ti znaki
so spontano izginili brez dodatnega zdravljenja.

Po intradermalnem dajanju cepiva so se v Studijah zelo pogosto pojavile lokalne reakcije (vnetje in/ali
rdecina). Te lokalne reakcije so bile blage in prehodne, obi¢ajno so izginile v 2 dneh.

Po intramuskularnem dajanju cepiva so se v Studijah pogosto pojavile reakcije na mestu injiciranja
(majhni vozlicki in/ali vnetje). Te lezije so bile blage in prehodne ter so obicajno izginile v enem
tednu.

Cepljenje je zelo redko povzroc€ilo preobcutljivostne reakcije. V takih primerih je potrebno ustrezno
simptomatsko zdravljenje.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vkljuéno s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrine koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Prasici

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Za intramuskularno in intradermalno uporabo:
- Pri intramuskularnem dajanju je treba cepivo vbrizgati v obmocje vratu.
- Pri intradermalnem dajanju:
o priprasicih od 4. tedna starosti se cepivo lahko vbrizga v obmocje vratu,
o Vv primeru plemenskih svinj se lahko cepivo vbrizga v obmocje vratu, obmocje
presredka ali v vime.

Potrebno je uporabiti ID odmerno napravo, ki jo dobavi imetnik dovoljenja za izdelavo, ali drug
primeren brezigelni injektor, primeren za dajanje 0,2 ml odmerkov (premer vbrizga 0,25-0,30
mm in najvecja sila vbrizga 0,9-1,3 N).

Upostevati je treba asepti¢ne tehnike dajanja, da se prepreci povzrocitev kontaminacije med
dajanjem cepiva.



Prasici od 4. tedna starosti:
2 ml z intramuskularnim injiciranjem ali 0,2 ml z intradermalnim dajanjem.

Plemenske svinje:

2 ml z intramuskularnim injiciranjem ali 0,2 ml z intradermalnim dajanjem. Cepivo je potrebno dati
enkrat v vsakem reprodukcijskem ciklu, da se zagotovi zas¢ita med poznejSo brejostjo.

Pri mladicah dajte eno injekcijo rekonstituiranega cepiva vsaki zivali, 4 tedne pred parjenjem.

Pri svinjah dajte eno injekcijo rekonstituiranega cepiva vsaki zivali:

0 2 tedna pred vsakim parjenjem ali
0 pri 8-9 tednih vsake brejosti (priblizno 60 dni po parjenju) ali
0 cepite svinje vsake 4 mesece

PRRS-naivnih svinj se med brejostjo ne sme cepiti.

2 NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Cepivo rekonstituirajte z ustreznim vehiklom:

Volumen vehikla

St. odmerkov/vialo IM 1D
10 odmerkov 20 ml -

25 odmerkov 50 ml -

50 odmerkov 100 ml 10 ml

100 odmerkov 200 ml 20 ml

125 odmerkov 250 ml 25 ml

250 odmerkov - 50 ml

Ce vehikel shranjujete v hladilniku, po¢akajte, da se pred rekonstitucijo liofiliziranega praska ogreje
na temperaturo med 15 °C in 25 °C.

Odlus¢ite aluminijasto kapsulo s steklenicke, ki vsebuje vehikel, in aspirirajte, da odstranite dolo¢eno
koli¢ino vsebine. Nato to koli¢ino vehikla injicirajte v vialo, ki vsebuje liofiliziran prasek. Stresajte,
dokler se liofilizirani prasek povsem ne raztopi. Po rekonstituciji iz viale aspirirajte celotno koli¢ino
suspenzije, in jo injicirajte v vialo, ki vsebuje preostanek vehikla. Pred uporabo dobro pretresite.
Rekonstituirano cepivo je homogena rde¢kasta raztopina. Med rekonstitucijo in dajanjem pazite, da ne
bi prislo do kontaminacije. Za dajanje uporabljajte le sterilne igle in injekcijske brizge.

Pri so¢asni uporabi cepiva ERYENG PARVO pri plemenskih svinjah, od Sestega meseca starosti dalje,
zmeSani cepivi UNISTRAIN PRRS in ERYSENG PARVO lahko uporabite samo, ¢e Zivali cepite pred
paritvijo.

Upostevajte naslednja navodila: vsebino ene viale cepiva UNISTRAIN PRRS rekonstituirajte z
vsebino ene viale cepiva ERYSENG PARVO na ena nacin, kot je opisan za rekonstitucijo z vehiklom.
En odmerek (2 ml) zmeSanega cepiva je potrebno injicirati v roku dveh ur z intramuskularnim
dajanjem.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 odmerkov + 10 odmerkov (20 ml)
25 odmerkov + 25 odmerkov (50 ml)
50 odmerkov + 50 odmerkov (100 ml)

10. KARENCA

Nic¢ dni.



11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom

Liofilizirani prasek in kombinirano pakiranje: Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2-8 °C).

Vehikel: Shranjujte in prevaZzajte pri temperaturi pod +25 °C.

Ne zamrzujte.

Zascitite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabiti po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na skatli in na
ovojnini po EXP. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po rekonstituciji z vehiklom v skladu z navodili: uporabite v 4-ih urah.

Rok uporabnosti po mesanju s cepivom ERYSENG PARVO: 2 uri.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto:

Cepite samo zdrave Zivali.

Potrebni so posebni previdnostni ukrepi, da bi se izognili Sirjenju virusa v ¢redi, npr. s seropozitivnih
na seronegativne zivali.

Maternalna protitelesa lahko vplivajo na ucinkovitost cepiva. Ob prisotnosti velike koli¢ine
maternalnih protiteles je treba ¢as prvega cepljenja prasickov ustrezno nacrtovati.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Cepljenje mora biti usmerjeno v prizadevanje za dosego homogene imunosti v ciljni populaciji na
nivoju farme. Plemenske Zivali, ki $e niso bile izpostavljene virusu PRRS (npr. nadomestne svinje
mladice iz ¢red, negativnih na virus PRRS) in so vkljucene v ¢redo, okuzeno z virusom PRRS, je treba
cepiti pred prvo semenitvijo. Cepljenje je najbolje opraviti v lo¢eni karantenski enoti. Upostevati je
treba prehodno obdobje med cepljenjem in preselitvijo zivali v vzrejno enoto. To prehodno obdobje
mora biti dalj$e od faze izlocanja vakcinalnega seva, po cepljenju z MLV PRRS cepivom.

Ne menjujte rutinsko dveh ali ve¢ komercialnih MLV PRRS cepiv, glede na razli¢ne seve v ¢redi.
Da se omeji tveganje za rekombinacijo med sevi istega genotipa razli¢nih MLV PRRS cepiv, na isti
farmi ne uporabljajte so¢asno razliénih MLV PRRS cepiv, ki temeljijo na razli¢nih sevih istega
genotipa. V primeru prehoda z enega MLV PRRS cepiva na drugo MLV PRRS cepivo je potrebno
spostovati prehodno obdobje med zadnjim dajanjem trenutnega cepiva in prvim dajanjem novega
cepiva. To prehodno obdobje mora biti dalj$e od faze izlo¢anja vakcinalnega seva trenutnega cepiva.

Vakcinalni virus se po cepljenju lahko izlo¢a npr. v iztrebkih in/ali v nosnih ali ustnih izlo¢kih
cepljenih zivali.

Po cepljenju plemenskih svinj se vakcinalni sev lahko izlo¢a do devet dni.

Po cepljenju 4 tedne starih prasi¢kov se lahko vakcinalni sev izlo¢a do 29 dni.

Vakcinalni sev se lahko razsiri na necepljene sobivajo¢e Zivali, vkljuéno na plod med brejostjo in
prasicke po prasitvi, brez vsakr$nih klini¢nih posledic. Potrebni so ustrezni veterinarski in Zivinorejski
ukrepi, da bi prepregili Siritev vakcinalnega seva na dovzetne zivalske vrste.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
V primeru, da se po nenamernem samo-injiciranju pojavijo nezeleni ucinki, se takoj posvetujte z
zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Brejost in laktacija:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:




Plemenske svinje:

Podatki o varnosti in u¢inkovitosti so pokazali, da se to cepivo lahko mes$a in daje intramuskularno na
istem mestu s cepivom ERYSENG PARVO. Pred dajanjem zmesanih cepiv morate prouciti navodila
za uporabo cepiva ERYSENG PARVO.

Dajanje mesanice cepiv UNISTRAIN PRRS in ERYSENG PARVO je priporoceno samo, kadar
cepimo zivali pred paritvijo.

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini razen z omenjenim. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po
uporabi katerega koli drugega zdravila odlo¢amo od primera do primera.

Prasici od 4. tedna starosti:

Ni podatkov o varnosti in ué¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila odlo¢amo od primera do primera.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Plemenske svinje: Po uporabi desetkratnega prevelikega odmerka pri brejih samicah, ki e niso bile
izpostavljene virusu PRRS, negativnih vplivov na reprodukcijo ni mogoce izkljuciti. Zato se PRRS-
naivnih mladic ali svinj med brejostjo ne sme cepiti. Da bi preprecili nenamerno preveliko odmerjanje
je potrebno posebno pozornost posvetiti pravilni rekonstituciji cepiva in izvajanju postopka cepljenja.
Potrebni so posebni previdnostni ukrepi, da bi se izognili prevelikemu odmerjanju pri brejih samicah,
ki $e niso bile izpostavljene virusu PRRS.

Pri seropozitivnih mladicah in svinjah ali njihovih potomcih, po cepljenju z 10-kratnim prevelikim
odmerkom v 2. ali 3. trimese¢ju brejosti, niso bile ugotovljene nobene $kodljive reakcije. Vendar pa
se lahko pri seropozitivnih svinjah, cepljenih z 10-kratnim prevelikim odmerkom, v 3. trimese¢ju
brejosti, ob&asno pojavi viremija pri sesnih pujskih.

Prasi¢i od 4. tedna starosti: Pri praSickih, ki $e niso bili izpostavljeni virusu PRRS, pri 10-kratnih
prevelikih odmerkih niso opazili drugih nezelenih u¢inkov, razen tistih, opisanih v poglavju Nezeleni
ucinki.

Inkompatibilnosti:
Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, razen z vehiklom, ki je
prilozen za uporabo s tem cepivom, ali s cepivom ERYSENG PARVO.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo
varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

25.11.2021

15. DRUGE INFORMACIJE

Velikosti pakiranja:

Intramuskularna uporaba:



Kartonasta Skatla, ki vsebuje 1 vialo z 10 odmerki liofiliziranega praska in 1 vialo z 20 ml vehikla.
Kartonasta Skatla, ki vsebuje 1 vialo s 25 odmerki liofiliziranega praska in 1 vialo s 50 ml vehikla.
Kartonasta Skatla, ki vsebuje 1 vialo s 50 odmerki liofiliziranega praska in 1 vialo s 100 ml vehikla.
Kartonasta skatla, ki vsebuje 1 vialo s 100 odmerki liofiliziranega praska in 1 vialo z 200 ml vehikla.
Kartonasta $katla, ki vsebuje 1 vialo s 125 odmerki liofiliziranega praska in 1 vialo z 250 ml vehikla.
Kartonasta $katla, ki vsebuje 10 vial z 10, 25, 50, 100 ali 125 odmerki liofiliziranega praska.
Kartonasta Skatla, ki vsebuje 10 vial z 20, 50, 100, 200 ali 250 ml vehikla.

Intradermalna uporaba:

Kartonasta skatla, ki vsebuje 1 vialo s 50 odmerki liofiliziranega praska in 1 vialo z 10 ml vehikla.
Kartonasta Skatla, ki vsebuje 1 vialo s 100 odmerki liofiliziranega praska in 1 vialo z 20 ml vehikla.
Kartonasta $katla, ki vsebuje 1 vialo s 125 odmerki liofiliziranega praska in 1 vialo s 25 ml vehikla.
Kartonasta Skatla, ki vsebuje 1 vialo z 250 odmerki liofiliziranega praska in 1 vialo s 50 ml vehikla.
Kartonasta Skatla, ki vsebuje 10 vial s 50, 100, 125 ali 250 odmerki liofiliziranega praska.
Kartonasta Skatla, ki vsebuje 10 vial z 10, 20, 25 ali 50 ml vehikla.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.



