PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Progressis injek¢éni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus PRRS inactivatum (phyl. P120) ........oooiiiiiiiiiiiieeeeeeee, > 1023 IFU*
Excipiens:

Olejovy excipient.

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice, prasnic¢ky).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Snizeni reproduk¢nich poruch zapfic¢inénych virem PRRS (Evropsky kmen) v kontaminovaném
prostiedi: vakcinace snizuje pocet piedCasné a mrtvé narozenych selat.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

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

v Casovém obdobi. V této souvislosti spravné aplikovany vakcinacni program je u¢innym nastrojem ke
zlepseni reprodukénich ukazatelll a kontrole onemocnéni soucasné se zoohygienickymi opatenimi.
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zv14$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim




Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem muiize zpUsobit silné bolesti a otok, zv1asté 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 ndhodné injekei veterinarniho 1écivého pripravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i
kdyz 8lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

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

Pro lékare:

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodnd injekce tohoto piipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napi. koncit
ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgické péée je nutna a
mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvIasté tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Po vakcinaci se mtze objevit pfechodny edém (max. prim. 3 cm) v misté vpichu, ktery vymizi do 1
tydne, ptipadn€ mala lokalni reakce (granulom), bez jakychkoliv nasledkti na zdravi ¢i uzitkovost.
Vétsi reakce (do pruméru 7 cm) byly zaznamenany zfidka, po Casto opakovanych vakcinacich.
Vakcinace miize vzacné vyvolat hypersenzitivni stav. V takovém ptipad¢ aplikujte symptomatickou
1écbu.

Cetnost nezadoucich uéinkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetenych zvirat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetifenych zvirat, véetné ojedinélych hlasent).

4.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.
4.8 Interakce s dal§imi l1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zptuisob podani

Pted aplikaci dobfte protiepte.
Davka 2 ml hluboko intramuskularné do krku za u$nim boltcem.

) Primarni vakcinace

- Prasnicky: 2 injekce s odstupem 3-4 tydni, nejpozdéji 3 tydny pred pripusténim.
- Prasnice: 2 injekce s odstupem 3-4 tydni (doporucuje se plosna vakcinace
prasnic ve stadé v kratkém ¢asovém intervalu).

o Revakcinace

- Jedna injekce v 60 — 70 dnech biezosti, od prvé biezosti nasledujici po primovakcinaci.
Pouzijte obvyklé aseptické postupy. Doporucuje se pouziti vicedavkové stiikacky.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné vedlejsi ucinky vyjma tech, jez jsou zminény
v bod¢ 4.6..

411  Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické pripravky pro prasata - Inaktivované virové vakciny -
Virus praseciho reprodukéniho a respiracniho syndromu.

ATCvet kod: QIO9AAO0S

Vakcina obsahuje inaktivovany virus PRRS v olejovém adjuvans. Vakcina je urc¢ena ke stimulaci
imunitniho systému proti viru PRRS. U¢innost byla prokazana v terénnich podminkach a
demonstrovana produkci specifickych protilatek u vakcinovanych zvifat. Antigeny obsazené ve
vakcin€ jsou postupné v organismu degradovany a eliminovany imunitnim systémem vakcinovaného
zvitete.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Olejovy excipient.

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrante pied svétlem.

Chrante pred mrazem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Velikosti baleni:

Sklenéna injek¢ni lahvicka (typ 1.) uzaviena gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

V krabicce injekéni 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 uzévérem.
V krabicce injekeni lahvicky 1 x 50 davek (100 ml), 10 x 50 davek (10 x 100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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