SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Utinna latka:

Lyofilizat:

Zivy atenuovany virus reprodukéného a respiraéného syndrému ofipanych (PRRSV), kmeii 94881

(genotyp 1): 10*°-10"° TCID, *
50

* 50% infek¢éna davka pre tkanivova kultiru
Adjuvans:

Rozpustadlo:

Karbomér: 2,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

Lyofilizat: Spinavobiely az mlie¢nosedy
Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu chovnych samic os$ipanych na farmach zasiahnutych eurépskym typom
(genotyp 1) virusu reprodukéného a respiraéného syndromu o$ipanych (PRRSV) na zniZenie dizky
trvania virémie, podielu viremickych prasniCiek/prasnic a virusovej zataze v krvi po expozicii

PRRSYV, ako bolo preukazané v experimentalnych podmienkach.

Nastup imunity: 4 tyzdne
Trvanie imunity: 17 tyzdnov

Vakcinacia chovnych samic podl'a odport¢anej schémy popisanej v Casti 4.9. znizuje negativne
reprodukéné poruchy spojené s PRRSV.
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V experimentalnych podmienkach bolo okrem toho preukazané znizenie transplacentarneho prenosu
virusu po vystaveni infekcii (Celenzne). U prasiatok od vakcinovanych prasnic bolo v priebehu prvych
20 dni zivota tiez preukdzané znizenie negativneho vplyvu infekcie virusom PRRS (mortalita, klinické
priznaky a prirastok hmotnosti).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u kancov produkujucich semeno pre stada prosté PRRS, ked’Zze PRRSV sa moze
vylucovat’ semenom.

Nepouzivat’ v chovoch, v ktorych sa PRRS doteraz nevyskytol, v ktorych nebola pritomnost PRRSV
zistena pouzitim spol'ahlivych diagnostickych metod.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Mali by sa zaviest’ opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcina¢ného virusu v ramci stada, t.j.
Z pozitivnych zvierat na zvieratd, ktoré nikdy neprisli do kontaktu s PRRSV.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcina¢ny kmeii sa po vakcinacii moze Sirit’ na nevakcinované zvieratd kontaktom az do 5 tyzdnov,
ale bez akychkol'vek klinickych nasledkov. Vakcinované zvieratd mozu vylucovat’ vakcinacné kmene
vykalmi. Potencidlne vylu¢ovanie vakcinacného kmenia mocom vakcinovanych zvierat nebolo
skimané.

Vakcina¢ny kmeii bol zisteny u novonarodenych prasiatok (vo vzorkach krvi a placnych tkaniv), ak sa
vakcinovali prasni¢ky u ktorych sa virus zatial’ nevyskytol pocas posledného trimestra ich gravidity,
avsak bez akychkol'vek klinickych nasledkov.

Treba dbat’ na zamedzenie Sirenia vakcinacného virusu z vakcinovanych zvierat na nevakcinované
zvierata, ktoré¢ maju zostat’ neinfikované PRRSV.

Ciel'om vakcinacie je dosiahnutie jednotnej kolektivnej imunity cielovej populacie na trovni farmy.

Chovné zvierata, ktoré este neprisli do styku s PRRSV (napr. ndhradné prasnicky zo stdd nezasiahnutych
virusom), zaradené do stada infikovanej PRRSV, sa maji vakcinovat’ pred prvou inseminaciou. AK je to
mozné, vakcinacia by sa mala vykonat’ v oddelenej karanténnej jednotke. Treba zachovat’ prechodné
obdobie medzi vakcinaciou a presunom zvierat do chovnej jednotky, ktoré ma byt’ dlhsie ako doba
vylu€ovania kmena vakciny PRRS MLV po vakcinacii.

V stade bezne nestriedajte dve alebo viac komer¢nych vakcin PRRS MLV zaloZenych na ré6znych
kmenoch virusu. Vakcinu PRRS zaloZenti na rovnakom kmeni (kmeni 94881) a registrovanu na
imunizaciu prasiat od 17. dia veku do konca vykrmu a starSich je mozné vyuzit’ na tej istej farme.

V zaujme obmedzenia mozného rizika rekombinacie kmenov vakciny PRRS MLV toho istého genotypu
nepouzivajte rozli¢né vakciny PRRS MLV zalozené na roznych kmenoch rovnakého genotypu na tej istej
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farme v rovnakom case. V pripade prechodu od jednej vakciny PRRS MLV na int je potrebné dodrzat’
prechodné obdobie medzi poslednym podanim sucasnej vakciny a prvym podanim novej vakciny. Toto
prechodné obdobie ma byt dlhsie nez doba vylucovania kmena sucasnej vakciny po vakcinacii.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade neziaducich reakcii vzniknutych po ndhodnom samoinjikovani vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekérovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Casto sa vyskytuje prechodné zvysenie telesnej teploty (az o 2 °C nad fyziologické rozmedzie) do 5
dni po vakcindcii. Teplota sa vrati do normalneho rozmedzia bez dodato¢nej lieCby za 1 az 4 dni od
casu kedy bolo pozorované maximalne zvysenie teploty.

Casto moze byt po vakcinacii pozorovana znizend chut’ do jedla.
Menej ¢asto moze byt’ v deni vakcinacie pozorované polihovanie a zrychlené dychanie. Tieto priznaky
spontanne vymiznu bez akejkol'vek liecby.

Casto mozno v mieste podania injekcie pozorovat’ vel'mi minimélny opuch alebo za¢ervenanie koze.
Tieto reakcie (az do velkosti az 10,5 cm, ale zvy€ajne < 2 cm) st prechodné a vymiznt pocas kratke;j
doby (maximalne do 5 dni, ale obvykle do 2 dni) bez liecby.

Menej Casto moze byt v deni vakcinacie pozorované polihovanie a zrychlené dychanie. Tieto priznaky
spontanne vymiznu bez akejkol'vek liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7  PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Nevakcinovat’ prasnicky prosté PRRSV pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze zmieSat’ s ReproCyc
ParvoFLEX a podat’ na jedno injek¢éné miesto.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a Gi¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvéZenia jednotlivych pripadov..

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie a spdsob podania lieku:

Jednorazova intramuskuldrna injekcia jednej davky (2 ml) bez ohl'adu na telesnii hmotnost’.
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Na rekonstiticiu, preneste cely obsah lickovky s rozpustadlom do liekovky obsahujucej lyofilizat a
rekonstituujte lyofilizat nasledovne: 10 davok v 20 ml, 50 davok v 100 ml a 100 davok v 200 ml
rozpustadla.

Pred pouzitim sa uistite, Ze je lyofilizat uplne rozpusteny.

Vzhl'ad po rekonstiticii: ¢ira, bezfarebné suspenzia

Pocas pouzitia zabranit’ zaneseniu kontaminacie.

Pouzit’ sterilné nastroje.

Vyhnut sa viacndsobnému prepichnutiu, napr. pouzitim automatickych injektorov.

Vakcina¢na schéma:

Prasnicky: na ochranu proti PRRSV pocas gravidity sa odporu¢a vakcinacia pred zaradenim do
stada prasnic medzi 2 a 5 tyzdilami pred inseminéaciou. Prasnicky mozu potom
podstupit’ rovnaky vakcinacny program ako stado prasnic.

Prasnice: odporuca sa vakcinovat’ gravidné i negravidné prasnice kazdé 3 az 4 mesiace

Miesanie s ReproCyc ParvoFLEX:

Cely obsah jednej liekovky ReproCyc ParvoFLEX by sa mal pouzit’ na rekonstiticiu jednej liekovky
lyofilizatu ReproCyc PRRS EU.

ReproCyc ParvoFLEX tymto nahradza rozpustadlo ReproCyc PRRS EU.

Pred pouzitim sa uistite, Ze je lyofilizat tiplne rekonstituovany.

Podat’ intramuskularne jednu davku (2 ml) zmesi.

Zmiesat’ sa mézu sa nasledujiice zodpovedajuce velkosti balenia (davky):

ReproCyc PRRS EU (lyofilizat) | ReproCyc ParvoFLEX
10 davok 10 davok (20 ml)
50 davok 50 davok (100 ml)
100 davok 100 davok (200 ml)

Pred podanim zmieSaného lieku je potrebné si precitat’ aj pisomnu informaciu pre pouzivatelov
ReproCyc ParvoFLEX.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Po 10-nasobnom predavkovani v jednej davke neboli pozorované ziadne neziaduce Gc¢inky okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti 4.6.

4.11 Ochranna(é) lehota(y)

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre svinovité, Zivé virusové vakciny pre oSipané. Virus
reprodukéného a respiracného syndromu osipanych

ATCvet kod: QI09ADO03

Vakcina je ur€end na stimulaciu vyvoja imunitnej odpovede proti virusu reprodukéného a respiracného
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syndromu oSipanych.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:

Sacharoza

Zelatina

Hydroxid draselny

Kyselina glutamova
Dihydrogenfosforec¢nan draselny
Fosforec¢nan draselny

Chlorid sodny

Rozpustadlo:

Fosfore¢nanovy tlmivy roztok
Chlorid sodny

Chlorid draselny
Dihydrogenfosforec¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Voda na injekciu

Karbomér

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozpuStadla dodavaného na

pouzitie s tymto veterinarnym liekom alebo ReproCyc ParvoFLEX.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu vakciny zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitelnosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitelnosti po rekonstiticii lieku podla navodu: 8 hodin
Cas pouzitelnosti po zmiesani s ReproCyc ParvoFLEX: 8 hodin

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Liekovka z hnedého skla typ I s brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Rozpustadlo:
Liekovka z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) s brombutylovou alebo chlorbutylovou gumenou
zatkou a hlinikovym uziverom.
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Papierova skatul’a s 1 liekovkou s lyofilizatom obsahujucou 20 ml (10 davok) a 1 lickovkou
rozpustadla s obsahom 20 ml (10 davok).

Papierova Skatula s 1 lickovkou s lyofilizatom obsahujucou 100 ml (50 davok) a 1 lieckovkou
rozpustadla s obsahom 100 ml (50 davok).

Papierova Skatul’a s 1 lickovkou s lyofilizatom obsahujticou 200 ml (100 davok) a 1 liekovkou
rozpustadla s obsahom 200 ml (100 davok).

Papierova skatul'a s 12 liekovkami s lyofilizatom obsahujticimi 20 ml (10 davok) a 12 liekovkami
rozpustadla s obsahom 20 ml (10 davok).

Papierova skatul'a s 12 lickovkami s lyofilizitom obsahujucimi 100 ml (50 davok) a 12 liekovkami
rozpustadla s obsahom 100 ml (50 davok).

Papierova Skatul'a s 12 lickovkami s lyofilizatom obsahujicimi 200 ml (100 davok) a 12 liekovkami
rozpustadla s obsahom 200 ml (100 davok).

Papierova Skatul'a s 25 liekovkami s lyofilizatom obsahujiacimi 20 ml (10 davok) a 25 liekovkami
rozpustadla s obsahom 20 ml (10 davok).

Papierova Skatul'a s 25 liekovkami s lyofilizatom obsahujtacimi 100 ml (50 davok) a 25 liekovkami
rozpustadla s obsahom 100 ml (50 davok).

Papierova skatula s 25 liekovkami s lyofilizatom obsahujticimi 200 ml (100 davok) a 12 liekovkami
rozpustadla s obsahom 200 ml (100 davok).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi predpismi.

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

97/011/DC/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13.3.2015
Datum posledného predizenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

20 ml, 100 ml a 200 ml vakciny
(Skatulka 10/ 50/ 100 davkovacich jednotiek: lyofilizit + rozpistadlo v jednom jednotlivom
vonkajSom obale)

\ 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre oSipané

\ 2. UCINNE LATKY

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Zivy atenuovany virus reprodukéného a respiraéného syndromu osipanych (PRRSV), kmen 94881
(genotyp 1): 10°°- 10" TCID,

\ 3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

‘ 4. VELKOST BALENIA

1 x 10 davok (lyofilizat) and 1 x 20 ml (rozpustadlo)
1 x 50 davok (lyofilizat) and 1 x 100 ml (rozpustadlo)
1 x 100 davok (lyofilizat) and 1 x 200 ml (rozpustadlo)

\ 5. CIEZOVE DRUHY

Osipané

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: O dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

7/21



\ 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 8 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Nemecko

16. REGISTRACNE CiSLO

97/011/DC/15-S

\ 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka: 12x10/ 12x50/ 12x100 davkovacich jednotiek: len lyofilizaty
Skatul’ka: 25x10/ 25x50/ 25x100 davkovacich jednotiek: len lyofilizaty

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ReproCyc PRRS EU pre o$ipané

\ 2. UCINNE LATKY

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Zivy atenuovany virus reprodukéného a respiraéného syndromu osipanych (PRRSV), kmen 94881
(genotyp 1): 10°°- 10" TCID,,

\ 3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na injek¢ént suspenziu.

\ 4.  VELKOST BALENIA

12 x 20 ml (10 davok)
12 x 100 ml (50 dévok)
12 x 200 ml (100 davok)
25 x 20 ml (10 davok)
25 x 100 ml (50 dévok)
25 x 200 ml (100 d4vok)

\ 5. CIECZOVE DRUHY

Osipané.

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.
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‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

\ 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 8 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Nemecko

16. REGISTRACNE CiSLO

97/011/DC/15-S

\ 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

10/21



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka: 12x10/ 12x50/ 12x100 davok: len rozpiustadlo
Skatul’ka: 25x10/ 25x50/ 25x100 davok: len rozpustadlo

\ 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre ReproCyc PRRS EU

\ 2. UCINNE LATKY

Fosforecnanovy tlmivy roztok
Karbomér: 2,0 mg

\ 3. LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo

\ 4.  VELKOST BALENIA

12 x 20 ml
12 x 100 ml
12 x 200 ml
25 x 20 ml
25 x 100 ml
25 x 200 ml

\ 5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: O dni.

\ 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

11/21



\ 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 8 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Nemecko

16. REGISTRACNE CiSLO

97/011/DC/15-S

\ 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka: 100 ml a 200 ml lyofilizatu

\ 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat pre oSipané

\ 2. UCINNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:
Virus reprodukéného a respiracného syndromu osipanych (PRRSV), kmeni 94881 (genotyp 1)

\ 3. LIEKOVA FORMA

‘ 4. VELKOST BALENIA

100 ml (50 davok)
200 ml (100 davok)

\ 5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnt1 informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

\ 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 8 hodin.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

\ 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU A DOSAHU DETi“

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Nemecko

\ 16. REGISTRACNE CiSLO

97/011/DC/15-S

\ 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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Liekovka 20 ml lyofilizatu

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat pre oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (2 ml) obsahuje: virus reprodukéného a respiracného syndromu osipanych (PRRSV),

kmen 94881 (genotyp 1)

DAVOK

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET

20 ml (10 d4vok)

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

\ 6. CIiSLO SARZE

Lot {cislo}

\ 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 8 hodin.

\ 8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
ROZPUSTADLA

Liekovka 20 ml, 100 ml a 200 ml rozpuist’adla

1. NAZOV ROZPUSTADLA

Rozpustadlo pre ReproCyc PRRS EU

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml
100 ml
200 ml

3. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

4. PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit pred svetlom.
Chrénit’ pred mrazom.

\ 5. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

\ 6. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

\ 7.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpast’adlo na injek¢nu suspenziu pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozptistadlo na injekéntl suspenziu pre o§ipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (2 ml) obsahuje:
Zivy atenuovany virus reprodukéného a respiraéného syndréomu osipanych (PRRSV), kmen 94881

(genotyp 1): 10°°- 10" TCID, *
* 50% infekcna davka pre tkanivova kultaru
Adjuvans: Karbomér 2,0 mg

Lyofilizat: Spinavobiely az mlie¢nosedy
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu chovnych samic o$ipanych na farmach zasiahnutych eurépskym typom
(genotyp 1) virusu reprodukéného a respiraéného syndromu o$ipanych (PRRSV) na znizenie dizky
trvania virémie, podielu viremickych prasniciek/prasnic a virusovej zataze v krvi po expozicii
PRRSV, ako bolo preukazané v experimentalnych podmienkach.

Nastup imunity: 4 tyzdne
Trvanie imunity: 17 tyzdnov

Vakcinacia chovnych samic podl'a odpora¢anej schémy popisanej v Casti ,,Davkovanie a spésob
podania lieku* znizuje negativne reprodukéné poruchy spojené s PRRSV.

V experimentalnych podmienkach bolo okrem toho preukazané zniZenie transplacentarneho prenosu
virusu cez placentu po vystaveni infekcii (¢elenzne). U prasiatok od vakcinovanych prasnic bolo

v priebehu prvych 20 dni Zivota tiez preukdzané zniZenie negativneho vplyvu infekcie virusom PRRS
(mortalita, klinické priznaky a prirastok hmotnosti).
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u kancov produkujucich semeno pre stada prosté PRRS, ked’ze PRRSV sa moze
vylucovat’ semenom.

Nepouzivat’ v chovoch, v ktorych sa PRRS doteraz nevyskytol, v ktorych nebola pritomnost PRRSV
zistena pouzitim spolahlivych diagnostickych metod.

6. NEZIADUCE UCINKY

Casto sa vyskytuje prechodné zvysenie telesnej teploty (az o 2 °C nad fyziologické rozmedzie) do 5
dni po vakcinacii. Teplota sa vrati do normalneho rozmedzia bez dodatocnej liecby za 1 az 4 dni od
¢asu kedy bolo pozorované maximalne zvysenie teploty.

Casto moze byt po vakcinacii pozorovana znizena chut’ do jedla.

Casto mozno v mieste podania injekcie pozorovat’ velmi miniméalny opuch alebo zaGervenanie koZe.
Tieto reakcie (az do velkosti az 10,5 cm, ale zvy€ajne < 2 cm) st prechodné a vymiznt pocas kratke;j
doby (maximalne do 5 dni, ale obvykle do 2 dni) bez liecby.

Menej Casto moze byt v deni vakcinacie pozorované polihovanie a zrychlené dychanie. Tieto priznaky
spontanne vymiznu bez akejkol'vek liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie a spdsob podania lieku:

Jednorazova intramuskuldrna injekcia jednej davky (2 ml) bez ohl'adu na telesnii hmotnost’.

Na rekonstitaciu, preneste cely obsah liekovky s rozpustadlom do liekovky obsahujucej lyofilizat a
rekonstituujte lyofilizat nasledovne: 10 davok v 20 ml, 50 davok v 100 ml a 100 davok v 200 ml
rozpustadla.

Pred pouZitim sa uistite, Ze je lyofilizat iplne rozpusteny.
Vzhl'ad po rekonstiticii: ¢ira, bezfarebné suspenzia.

Vakcinaéna schéma:
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Prasnicky: na ochranu proti PRRSV pocas gravidity sa odporuca vakcinacia pred zaradenim do
stada prasnic medzi 2 a 5 tyzdilami pred inseminaciou. Prasni¢ky moZu potom
podstupit’ rovnaky vakcinacny program ako stado prasnic.

Prasnice: odporuca sa vakcinovat’ gravidné i negravidné prasnice kazdé 3 az 4 mesiace

MieSanie s ReproCyc ParvoFLEX:

Cely obsah jednej liekovky ReproCyc ParvoFLEX by sa mal pouzit’ na rekonstiticiu jednej liekovky
lyofilizatu ReproCyc PRRS EU.

ReproCyc ParvoFLEX tymto nahradza rozpustadlo ReproCyc PRRS EU.

Pred pouzitim sa uistite, Ze je lyofilizat uplne rekonstituovany.

Podat’ intramuskularne jednu davku (2 ml) zmesi.

Zmiesat’ sa moézu sa nasledujiice zodpovedajuce vel'kosti balenia (davky):

ReproCyc PRRS EU (lyofilizat) | ReproCyc ParvoFLEX
10 davok 10 davok (20 ml)
50 davok 50 davok (100 ml)
100 davok 100 davok (200 ml)

Pred podanim zmiesaného lieku je potrebné si precitat’ aj pisomnl informaciu pre pouzivatel'ov
ReproCyc ParvoFLEX.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pocas pouzitia zabranit’ zaneseniu kontaminacie.
Pouzit’ sterilné nastroje.
Vyhnut sa viacnasobnému prepichnutiu, napr. pouzitim automatickych injektorov.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 ° C).

Chranit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii lieku podla navodu: pouzit’ do 8 hodin.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Mali by sa zaviest’ opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcina¢ného virusu v ramci stada, t.].
Z pozitivnych zvierat na zvierata, ktoré nikdy neprisli do kontaktu s PRRSV.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinacny kmen sa po vakcinacii moze §irit’ na nevakcinované zvieratd kontaktom az do 5 tyzdnov ,
ale bez akychkol'vek klinickych nasledkov. Vakcinované zvieratd mozu vyluovat’ vakcinacné kmene
vykalmi. Potencialne vylu¢ovanie vakcinacného kmena mocom vakcinovanych zvierat nebolo

skimané.

Vakcina¢ny kmei bol zisteny u novonarodenych prasiatok (vo vzorkach krvi a pl'ucnych tkaniv), ak sa
vakcinovali prasnic¢ky u ktorych sa virus zatial’ nevyskytol pocas posledného trimestra ich gravidity, ,
avsak bez akychkol'vek klinickych nasledkov.

Treba dbat’ na zamedzenie Sirenia vakcinacného virusu z vakcinovanych zvierat na nevakcinované
zvierata, ktoré maju zostat’ neinfikované PRRSV.

Ciel'om vakcindcie je dosiahnutie jednotnej kolektivnej imunity cielovej populécie na irovni farmy.

Chovné zvierata, ktoré este neprisli do styku s PRRSV (napr. ndhradné prasnicky zo stdd nezasiahnutych
virusom), zaradené do stada infikovanej PRRSV, sa maju vakcinovat’ pred prvou inseminaciou. AK je to
mozné, vakcinacia by sa mala vykonat’ v oddelenej karanténnej jednotke. Treba zachovat’ prechodné
obdobie medzi vakcinaciou a presunom zvierat do chovnej jednotky, ktoré ma byt dlhsie ako doba
vylucovania kmena vakciny PRRS MLV po vakcinacii.

V stade bezne nestriedajte dve alebo viac komercnych vakcin PRRS MLV zaloZenych na réznych
kmenoch virusu. Vakcinu PRRS zaloZent na rovnakom kmeni (kmefi 94881) a registrovanu na
imunizaciu prasiat od 17. dia veku do konca vykrmu a starSich je mozné vyuzit’ na tej istej farme.

V zaujme obmedzenia mozného rizika rekombinacie kmetiov vakciny PRRS MLV toho istého genotypu
nepouzivajte rozli¢né vakciny PRRS MLV zalozené na r6znych kmenoch rovnakého genotypu na tej istej
farme v rovnakom case. V pripade prechodu od jednej vakciny PRRS MLV na inu je potrebné dodrzat
prechodné obdobie medzi poslednym podanim sucasnej vakciny a prvym podanim novej vakciny. Toto
prechodné obdobie ma byt dlhsie nez doba vyluCovania kmena sucasnej vakciny po vakcinacii.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade neziaducich reakcii vzniknutych po ndhodnom samoinjikovani vyhl'adat’ lekarsku pomoc

a ukazat’ pisomnu informéaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Gravidita a lakticia:
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Nevakcinovat’ prasnicky prosté PRRSV pocas gravidity.

Interakcie (lickové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia):

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazuju, Ze tato vakcina sa méze zmiesat' s ReproCyc
ParvoFLEX a podat’ na jedno injekéné miesto.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a tcinnosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita s inym

veterinarnym liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
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Po 10-nasobnom predavkovani v jednej davke neboli pozorované Ziadne neziaduce okrem tych, ktoré
st uvedené v Casti ,,NezZiaduce ucinky*.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na

pouzitie s tymto veterinarnym liekom alebo ReproCyc ParvoFLEX.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Verlkosti balenia:

Papierova skatul’a s 1 liekovkou s lyofilizatom obsahujucou 20 ml (10 davok) a 1 lieckovkou
rozpustadla s obsahom 20 ml (10 davok).

Papierova Skatula s 1 lickovkou s lyofilizatom obsahujucou 100 ml (50 davok) a 1 lickovkou
rozpustadla s obsahom 100 ml (50 davok).

Papierova Skatul'a s 1 lieckovkou s lyofilizatom obsahujticou 200 ml (100 davok) a 1 liekovkou
rozpustadla s obsahom 200 ml (100 davok).

Papierova Skatula s 12 liekovkami s lyofilizatom obsahujtcimi 20 ml (10 davok) a 12 liekovkami
rozpustadla s obsahom 20 ml (10 davok).

Papierova Skatul’a s 12 lickovkami s lyofilizatom obsahujucimi 100 ml (50 davok) a 12 liekovkami
rozpustadla s obsahom 100 ml (50 davok).

Papierova Skatul’a s 12 lickovkami s lyofilizatom obsahujucimi 200 ml (100 davok) a 12 liekovkami
rozpustadla s obsahom 200 ml (100 davok).

Papierova Skatul’a s 25 lickovkami s lyofilizatom obsahujticimi 20 ml (10 davok) a 25 liekovkami
rozpustadla s obsahom 20 ml (10 davok).

Papierova Skatula s 25 liekovkami s lyofilizatom obsahujticimi 100 ml (50 davok) a 25 liekovkami
rozpustadla s obsahom 100 ml (50 davok).

Papierova skatula s 25 liekovkami s lyofilizatom obsahujicimi 200 ml (100 davok) a 25 liekovkami
rozpustadla s obsahom 200 ml (100 davok).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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