CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka gotowej do uzycia szczepionki (2 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Zywy, atenuowany wirus PRRS, szczep ATCC VR 2332................... nie mniej niz 10%° TCIDs i
nie wiecej niz 1047 TCIDso"

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikow

Liofilizat:

sacharoza

zelatyna

potasu wodorotlenek

kwas L-glutaminowy

potasu diwodorofosforan

dipotasu wodorofosforan

woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

woda do wstrzykiwan

Liofilizat: ztamana biel do mlecznoszarego.

Rozpuszezalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie prosigt i warchlakow w wieku powyzej 3 tygodni przeciw oddechowej formie
Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Swifi (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.

3.3 Przeciwwskazania



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

Nie stosowa¢ u knuréw hodowlanych.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Ze wzgledu na fakt, ze ten weterynaryjny produkt leczniczy jest szczepionka zywa po jej zastosowaniu
zwierzeta mogg wydalac szczep szczepionkowy. Zjawisko to zostato potwierdzone doswiadczalnie i w
praktyce terenowej. Z tego wzgledu nie nalezy stosowac szczepionki w stadach niezainfekowanych
wirusem Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Swin (PRRSV) i w ktorych planowane jest utrzymanie
statusu seronegatywnego wzgledem PRRS. Podanie szczepionki w stadach niezainfekowanych
wirusem PRRS moze prowadzi¢ do przejsciowych zaburzen w procesach rozrodczych w okresie
bezposrednio po przeprowadzeniu szczepien. Szczepionke nalezy stosowac zgodne z zasadami Dobrej
Praktyki Weterynaryjne;j.

Zwierzeta hodowlane niemajgce wezesniej kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki do remontu stada
pochodzace ze stad, w ktorych nie wykryto wirusa PRRS), ktore sa wprowadzane do stada zakazonego
PRRSV, nalezy zaszczepi¢ przed pierwsza inseminacjg. Szczepienie najlepiej przeprowadzac¢ w
oddzielnym pomieszczeniu umozliwiajgcym izolacje zwierzat. Nalezy zachowac okres przejSciowy
mi¢dzy zaszczepieniem a przeniesieniem zwierzat do pomieszczenia hodowlanego. Wspomniany
okres przejsciowy powinien by¢ dtuzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV po
zaszczepieniu.,

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

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji migdzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym
samym genotypie, nie nalezy jednoczesnie stosowaé¢ w tym samym gospodarstwie roznych
szczepionek PRRS MLV zawierajacych rézne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku
zmiany jednej szczepionki PRRS MLV na inng nalezy zachowac okres przejsciowy mig¢dzy
ostatnim podaniem dotychczasowej szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany
okres przejSciowy powinien by¢ dtuzszy 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.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Rzadko obrzek w miejscu iniekcji*

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | reakcja anafilaktyczna™
zwierzat):

“lekki i przej$ciowy

** z objawami takimi jak wymioty i ostra niewydolno$¢ krazenia moggca doprowadzi¢ nawet do
zejScia Smiertelnego. W przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej jak najszybciej nalezy podaé
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. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza.
Nie stosowaé w okresie cigzy.

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

tygodnie przed kryciem.
3.8 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domi¢$niowe.

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.

Wstrzasnaé dobrze przed uzyciem.

Szczepienia nalezy przeprowadza¢ tylko w stadach z laboratoryjnie potwierdzong obecnoscig wirusa
PRRS (PRRSV).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przeprowadzonych eksperymentach na 3-tygodniowych prosigtach oraz loszkach, ktérym podano
10-ciokrotng dawke szczepionki nie obserwowano zadnych objawdw niepozadanych. Na podstawie
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tych badan nalezy oceni¢ mozliwo$¢ wystgpienia objawow przedawkowania szczepionki w
normalnych warunkach jako praktycznie niemozliwe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI09ADO03

Szczepionka wywoluje czynng odpowiedz immunologiczng u zaszczepionych prosiat i warchlakow
przeciw oddechowej formie Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Swin (PRRS) oraz przeciw formie
rozrodczej Zespolu Rozrodczo-Oddechowego Swin (PRRS) u zaszczepionych loch i loszek.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Fiolki szklane sg 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
zawierajaca rozpuszczalnik w ilo$ci 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.
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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.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

979/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/05/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

