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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Progressis, emulsja do wstrzykiwan dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

inaktywowany wirus zespotu rozrodczo-oddechowego swin (PRRS), szczep P120 nie mniej niz 2,5
logio jednostek IF*

*jednostki IF: oznaczane testem immunofluorescencji miano przeciwciat, uzyskiwane po dwukrotnym
podaniu $winiom w specyficznych warunkach laboratoryjnych

Adiuwant:
wypetniacz olejowy (zawierajgcy uwodorniony poliizobutylen, jako adiuwant) q.s. 1 dawka

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

Biata, jednorodna emulsja

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy, loszki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie loch i loszek w celu ograniczenia zaburzen rozrodu wywolywanych przez wirus
zespoltu rozrodczo-oddechowego §win (szczep europejski) w srodowisku zapowietrzonym -
szczepienie powoduje obnizenie liczby przedwczesnych porodéw i martwych urodzen.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W stadach, w ktorych wystepuje PRRS, zakazenie wirusowe ma charakter heterogenny i zmienia si¢ w
czasie. Realizacja programu szczepien stuzy poprawie parametrow reprodukcyjnych i jesli szczepienia
sg stosowane jednoczesnie z odpowiednimi zabiegami sanitarnym, moze przyczynic si¢ do
skutecznego zapobiegania chorobie.

Nie stosowa¢ w stadach gdzie prowadzane jest zwalczanie PRRS w oparciu o wyniki badan
serologicznych, poniewaz podawanie szczepionki Progressis powoduje powstanie wysokiego miana
przeciwciat przeciw PRRS.

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Nalezy stosowaé zwyczajne procedury postepowania ze zwierzgtami.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegodlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabrac ze
sobg ulotke informacyjng.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowac wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Szczepienie moze powodowac przemijajacy obrzek (nie przekraczajacy 3 cm), utrzymujacy sie
zwykle przez okres krotszy niz 1 tydzien oraz moze prowadzi¢ do niewielkiej reakcji miejscowej w
postaci ziarniniaka, nie majgcej wplywu na zdrowie zwierze¢cia i jego czynnosci reprodukcyjne.
Silniejsze odczyny (osiggajace srednice 7 cm) obserwowano w rzadkich przypadkach po czgsto
powtarzanych szczepieniach przypominajacych. W wyjatkowych przypadkach moga wystapi¢ objawy
nadwrazliwos$ci. Nalezy wowczas niezwtocznie podja¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Ciaza i laktacja: Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnego niekorzystnego wptywu na reakcje immunologiczng w przypadku
jednoczesnego podawania szczepionki Progressis i inaktywowanych szczepionek przeciw
parwowirozie, grypie i chorobie Aujeszky’ego, o ile wstrzyknigcia dokonywane byly w r6znych
miejscach.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Szczepionke nalezy podawac glteboko domig$niowo, w migsnie szyi (za uchem) w dawce 2 ml,
wedhug nastepujacego programu:

Pierwsze szczepienie:

— Loszki: dwukrotne szczepienie z 3-4 tygodniowa przerwa, co najmniej na 3 tygodnie przed kryciem.
— Lochy: dwukrotne szczepienie z 3-4 tygodniowg przerwa (zaleca si¢ szczepienie wszystkich loch w
stadzie w krotkim okresie czasu),

Szczepienie przypominajgce:
— Jednokrotne szczepienie w 60 — 70 dniu kazdej cigzy, poczawszy od pierwszej ciazy wystepujacej
po pierwszym podaniu szczepionki.

Przestrzega¢ zasad aseptyki. Zaleca si¢ uzywanie strzykawek wielodawkowych.
Wstrzasngc doktadnie przed uzyciem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Poza objawami opisanymi w punkcie ,,Dziatania niepozadane”, nie stwierdzono zadnego innego
dziatania niepozadanego po podaniu podwojnej dawki szczepionki.

4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla $winiowatych/Inaktywowane
szczepionki wirusowe/wirus zespotu rozrodczo-oddechowego (PRRS)
Kod ATC vet: QI09AA05

Stymulacja odpornosci czynnej $win przeciw zakazeniom wirusem zespohu rozrodczo-oddechowego
(PRRS).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Uwodorniony poliizobutylen

Kwasy tluszczowe polioksyetylenowane
Etery alkoholi thuszczowych i polioli
Alkohol benzylowy
Trietanoloamina

Potasu chlorek

Sodu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwuwodny
Magnezu chlorek

Wapnia chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).
Chroni¢ przed §wiatltem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu I o pojemnosci 10 ml, 20 ml, 50 ml lub butelki z LDPE o pojemnos$ci 100 ml,
zamykane korkami z elastomeru nitrylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem, w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowan:

1 x 5 dawek (1 butelka ze szkta o pojemnosci 10 ml)

10 x 5 dawek (10 butelek ze szkta o pojemnosci 10 ml)

1 x 10 dawek (1 butelka ze szkta o pojemnosci 20 ml)

10 x 10 dawek (10 butelek ze szkta o pojemnosci 20 ml)
1 x 25 dawek (1 butelka ze szkta o pojemnosci 50 ml)

10 x 25 dawek (10 butelek ze szkta o pojemnosci 50 ml)
1 x 50 dawek (1 butelka z LDPE o pojemnosci 100 ml)
10 x 50 dawek (10 butelek z LDPE o pojemnosci 100 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1383/03

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.05.2008

24.12.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



04/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



