PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Progressis injek¢ni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus PRRS inactivatum (phyl. P120) .........oooiiiiiii e > 10>’ TFU*
*[FU: Titr protilatek stanoveny imunofluorescencni metodou po aplikaci dvou injekei u prasat ve

specifickych laboratornich podminkach.

Adjuvans:
Olejovy excipient.

Bila homogenni emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice, prasnicky).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Snizeni reprodukénich poruch zapficinénych virem PRRS (Evropsky kmen) v kontaminovaném
prostiedi: vakcinace snizuje pocet piedCasné a mrtveé narozenych selat.

Nastup imunity: nebyl stanoven.

Trvani imunity: nebylo stanoveno.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Ve stadech infikovanych virem PRRS ma infekce heterogenni charakter a projevuje se riizné

v Casovém obdobi. V této souvislosti je spravné aplikovany vakcinacni program uc¢innym nastrojem ke
zlepseni reprodukénich ukazatelti a ke kontrole onemocnéni soucasné se zoohygienickymi opatienimi.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢n€ podanym piipravkem muze zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech mtize vést ke ztraté poskozeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1é¢karska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, vyhledejte l1ékaiskou pomoc, i




kdyz §lo jen o malé mnoZzstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pfetrvava vice
nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Pro I¢kare:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén¢ aplikované malé
mnozstvi, nahodnd injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku miize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata (prasnice, prasnicky).

Vzacné Edém v misté injek¢éniho podani!, Granulom v misté

. . W r r 72
(1 a2 10 zvifat / 10 000 oSetrengch | miekeniho podani
zvitat):

Neurcena frekvence (nelze Hypersenzitivni reakce?
odhadnout z dostupnych udajt)

'Edém (max. primér 3 cm) v misté injekéniho podani, ktery vymizi do 1 tydne.
2 Mala lokalni reakce (granulom), bez jakychkoliv nasledkt na zdravi ¢i uzitkovost.
3V takovych piipadech by méla byt provedena vhodna symptomaticka 1é¢ba.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.
Dévka 2 ml se podavéa hluboko intramuskuladrn¢ do krku za usnim boltcem.

Primarni vakcinace

- Prasnicky: 2 injekce s odstupem 3-4 tydnti, nejpozdéji 3 tydny pied pfipusténim.
- Prasnice: 2 injekce s odstupem 3-4 tydnt (doporucuje se plosna vakcinace
prasnic ve stad¢ v kratkém casovém intervalu).

Revakcinace



- Jedna injekce v 60—70 dnech biezosti, od prvni bfezosti nasledujici po primarni vakcinaci.
Pted aplikaci dobfe protiepejte.

Pouzijte obvyklé aseptické postupy.

Doporucuje se pouziti vicedavkové stiikacky.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podéni dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné vedlejsi i€inky vyjma téch, jez jsou zminény
v bod¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI09AA05

Vakcina obsahuje inaktivovany virus PRRS v olejovém adjuvans. Vakcina je urcena ke stimulaci
imunitniho systému proti viru PRRS. Ucinnost byla prokazana v terénnich podminkach a
demonstrovana produkci specifickych protilatek u vakcinovanych zvitat. Antigeny obsazené ve
vakcing jsou postupné v organismu degradovany a eliminovany imunitnim systémem vakcinovaného
zvitete.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C).

Chrarite pred svétlem.

Chrante pired mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka (typ 1.) uzaviena gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

V kartonové krabicce injek¢ni lahvicky 1 x 5 davek (10 ml), 10 x 5 davek (10 x 10 ml), 1 x 25 davek
(50 ml).

LDPE injekéni lahvicka uzaviena gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.



V kartonové krabicce injek¢ni lahvicky 1 x 50 davek (100 ml), 10 x 50 davek (10 x 100 ml).
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/015/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 03.03.2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkli Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

