B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Progressis injek¢éni emulze

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., Budapest, 1107, Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Progressis injek¢ni emulze
Tekuta inaktivovana adjuvantni vakcina proti viru PRRS.

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Virus PRRS inactivatum (phyl. P120) ........oooiiiiiiiiiiieeeeeee, > 10>IFU*
Olejovy excipient.

*IFU: Titr protilatek stanoveny imunofluorescen¢ni metodou po aplikaci dvou injekei u prasat
ve specifickych laboratornich podminkach.

4. INDIKACE

Snizeni reprodukénich poruch zapfi¢inénych virem PRRS (Evropsky kmen) v kontaminovaném
prostiedi: vakcinace snizuje pocet piedCasn¢ a mrtveé narozenych selat.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci se mlze objevit pfechodny edém (max. prim. 3 cm) v misté vpichu, ktery vymizi do 1
tydne, pripadn¢ malé lokalni reakce (granulom), bez jakychkoliv nasledkd na zdravi ¢i uzitkovost.
Vétsi reakce (do priméru 7 cm) byly zaznamendny zfidka, po ¢asto opakovanych vakcinacich.
Vakcinace mize vzacné vyvolat hypersenzitivni stav. V takovém ptipadé aplikujte symptomatickou
lécbu.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSettenych zvirat, véetn€ ojedinelych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc¢inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1¢€¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢kati.



7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (prasnice, prasnicky).
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI]

Davka 2 ml hluboko intramuskularn€ do krku za usnim boltcem.

e Primarni vakcinace

- Prasnicky: 2 injekce s odstupem 3-4 tydnti, nejpozdéji 3 tydny pred piipusténim.
- Prasnice: 2 injekce s odstupem 3-4 tydnii (Doporucuje se plo$na vakcinace
prasnic ve stade€ v kratkém casovém intervalu.)

e Revakcinace

Jedna injekce v 60 — 70 dnech biezosti, od prvé biezosti nasledujici po primovakcinaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pied pouzitim lahvicku dobie protiepte.
Lahvicka by méla byt spotfebovana v pribéhu jedné vakcinace.
Doporucuje se pouziti vicedavkové stiikacky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Chrante pied svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Ve stadech infikovanych virem PRRS ma4 infekce heterogenni charakter a projevuje se rizné

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

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekené aplikovanym pfipravkem muize zptisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani
do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést ke ztrat¢ poskozeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého pripravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc,
1 kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat’te se na Iékafe znovu.

Pro 1ékafe:



Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto ptipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. koncit
ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgicka pé&e je nutna a
muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podédna, zvIaste tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Brezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nebyly pozorovany zadné nezadouci vlivy na imunitni odpoveéd’ pfi simultanni vakcinaci s ostatnimi
inaktivovanymi vakcinami (parvoviroza, chtipka). Piesto se doporuCuje jednotlivé vakcinace
oddélit.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky s vyjimkou ucinki
uvedenych v odstavci ,,nezadouci ucinky*.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkil se poradte s vaSim veterindrnim lékafem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14, DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

16. 3. 2023

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Injekeni lahvicky 1 x 5 davek (10 ml), 10 x 5 davek (10 x 10 ml), 1 x 25 davek (50 ml), 1 x 50 davek
(100 ml), 10 x 50 davek (100 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.
Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

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



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

