ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
ReproCyc PRRS EU liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla §win

ReproCyc PRRS EU lyophilisate and ImpranFLEX solvent for suspension for injection for pigs
(BE, CY, DE, EL, FR, LU)

ReproCyc PRRS EU lyophilisate and solvent for suspension for injection for pigs
(AT, BG, CZ, EE, ES, HR, HU, IE, LI, LT, LV, NL, PT, RO, SI, SK, GB (NI))

ReproCyc PRRS EU lyophilisate and ReproCyc PRRS EU solvent for suspension for injection for pigs
(Im

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancja czynna

Liofilizat:

Wirus zespotu rozrodczo-oddechowego swin, typ 1, szczep PRRS 94881, zywy, atenuowany:
10*° -10"°TCID,,"

“dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Adiuwant:
Rozpuszczalnik:
Karbomer: 2,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Liofilizat:

Sacharoza

Zelatyna

Potasu wodorotlenek

Kwas glutaminowy

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu fosforan
Sodu chlorek

Rozpuszczalnik:

Roztwor buforowany fosforanami
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: biatawy do mleczno-szarego.



Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie samic hodowlanych pochodzacych z gospodarstw, w ktorych stwierdzono
zakazenie europejskim (genotyp 1) wirusem zespotu rozrodczo-oddechowego, w celu zmniejszenia
czasu trwania wiremii, odsetka loszek/macior z wiremig oraz miana wirusa we krwi po narazeniu na
wirus PRRS, jak wykazano w warunkach do§wiadczalnych.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 17 tygodni.

Szczepienie samic hodowlanych zgodnie z zalecanym schematem szczepien opisanym w punkcie 3.9
zmniejsza wystepowanie zaburzen rozrodu zwigzanych z zakazeniem PRRSV.

W badaniach obejmujacych doswiadczalne narazenie na zakazenie wykazano ponadto, ze szczepienie
zmniejszato przeztozyskowa transmisje wirusa po ekspozycji. U prosiat pochodzacych od
szczepionych macior wykazano zmniejszenie negatywnego wplywu zakazenia wirusem PRRS (t;.
zmniegjszenie $miertelnosci 1 objawow klinicznych oraz przyrost masy ciata) w ciagu pierwszych 20
dni zycia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u knurow produkujacych nasienie w stadach, w ktorych nie wystepowaty zakazenia
wirusem PRRS, poniewaz wirus ten moze by¢ wydalany z nasieniem.

Nie stosowa¢ w stadach, w ktorych nie stwierdzono obecnos$ci wirusa PRRS przy pomocy
wiarygodnych metod diagnostycznych.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ transmisji wirusa szczepionkowego w stadzie (np. od
zwierzat zaszczepionych do zwierzat nieposiadajacych odpornosci).

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczep szczepionkowy moze przenosi€ si¢ na zwierzeta niezaszczepione przy kontakcie przez okres
do 5 tygodni, jednak nie ma to zadnych konsekwencji klinicznych. Zaszczepione zwierzgta moga
wydala¢ szczep szczepionkowy z katem. Nie badano mozliwosci wydalania szczepu szczepionkowego
z moczem szczepionych zwierzat.

Szczep szczepionkowy wykrywano u nowo narodzonych prosiat (we krwi i tkance ptucnej) przy
szczepieniu loszek nieposiadajacych odpornosci podczas ostatniego trymestru cigzy, jednak nie miato
to zadnych konsekwencji klinicznych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikngé przeniesienia wirusa szczepionkowego od zwierzat
zaszczepionych do zwierzat niezaszczepionych, ktore powinny zachowaé ujemny status w stosunku do
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wirusa PRRS.

Celem szczepienia powinno by¢ uzyskanie jednolitej odpornosci w populacji docelowej na poziomie
gospodarstwa.

Zwierzeta hodowlane niemajace wezesniej kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki do remontu stada
pochodzace ze stad, w ktorych nie wykryto wirusa PRRS), ktore sg wprowadzane do stada zakazonego
PRRSV, nalezy zaszczepi¢ przed pierwsza inseminacja. Szczepienie najlepiej przeprowadzaé w
oddzielnym pomieszczeniu umozliwiajacym izolacje zwierzat. Nalezy zachowac okres przejSciowy
migdzy zaszczepieniem a przeniesieniem zwierzat do pomieszczenia hodowlanego. Wspomniany
okres przejsciowy powinien by¢ dluzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV po
zaszczepieniu.

Nie stosowac¢ naprzemiennie w jednym stadzie dwoch lub wigcej komercyjnych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rozne szczepy. Szczepionka PRRS oparta na tym samym szczepie (szczep 94881)
i zatwierdzona do wytworzenia odporno$ci u $win od 17 dnia zycia do konca tuczu i starszych moze
zosta¢ zastosowana w tym samym gospodarstwie w ramach szczepienia catego stada.

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji miedzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym samym
genotypie, nie nalezy jednocze$nie stosowac w tym samym gospodarstwie roznych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rdézne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng nalezy zachowa¢ okres przejSciowy mi¢dzy ostatnim podaniem dotychczasowe;j
szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przejsciowy powinien by¢ dtuzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki po zaszczepieniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Czgsto Reakcja w miejscu wstrzyknigcia (obrzgk w miejscu
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wstrzykniecia; zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia)?,
zwierzat): Zmniejszony apetyt, podwyzszenie temperatury ciata?
Niezbyt czesto Przyspieszony oddech?,
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Poktadanie sie zwierzat®
zwierzat):

Bardzo niewielka (do 10,5 cm, ale zazwyczaj <2 cm), ustepuje po uptywie krotkiego czasu
(maksymalnie po 5 dniach, ale zazwyczaj ponizej 2 dni) bez leczenia.

Wzrost do 2°C powyzej zakresu fizjologicznego przez maksymalnie 5 dni po szczepieniu.
Temperatura powraca do normalnych wartosci bez dodatkowego leczenia po uptywie 1 do 4 dni
od zanotowania najwickszego wzrostu temperatury.

8 W dniu szczepienia i ustepuje samoistnie bez dodatkowego leczenia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.
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3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.
Loszek z ujemnym statusem w kierunku wirusa PRRS nie nalezy szczepi¢ podczas ciazy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci wskazuja, ze szczepionka ReproCyC PRRS
EU moze by¢ mieszana i podawana w jednej iniekcji z ReproCyc ParvoFLEX.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczes$nie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wymienionego powyzej. W zwigzku
z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domig$niowe.

Dawkowanie i sposob podania:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe jednej dawki (2 ml), niezaleznie od masy ciata.

Calg zawartos¢ fiolki z rozpuszczalnikiem przenies¢ do fiolki z liofilizatem i rozpusci¢ liofilizat
W nastepujacy sposob: 10 dawek w 20 ml, 50 dawek w 100 ml oraz 100 dawek w 200 ml
rozpuszczalnika.

Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze liofilizat ulegt catkowitemu rozpuszczeniu.

Wyglad po rozpuszczeniu: jasna, bezbarwna zawiesina.

Podczas uzycia nalezy unika¢ zanieczyszczenia produktu.

Stosowac sterylny sprzet.

Unika¢ wielokrotnego otwierania, na przyklad poprzez uzywanie automatycznych wstrzykiwaczy.

Schemat szczepienia:

Loszki: W celu zabezpieczenia przed zakazeniem wirusem PRRS w czasie cigzy zaleca si¢
zaszczepienie przed wprowadzeniem loszek do stada macior na 2 do 5 tygodni przed
porodem. Loszki mozna bgdzie wowczas objaé takim samym programem szczepien jak
maciory.

Maciory:  wszystkie cigzarne i nieci¢zarne maciory w stadzie powinny by¢ szczepione co trzy do
czterech miesiecy.

Mieszanie z ReproCyc ParvoFLEX:

Zawartos¢ jednej fiolki weterynaryjnego produktu leczniczego ReproCyc ParvoFLEX nalezy uzy¢ do
rekonstytucji w jednej fiolce liofilizatu ReproCyC PRRS EU. ReproCyc ParvoFLEX zastepuje
wowczas rozpuszczalnik dla ReproCyc PRRS EU.

Przed uzyciem upewnic sig¢, ze liofilizat zostat calkowicie rozpuszczony.

Jedng dawke (2ml) mieszaniny podawaé domigsniowo.

Mozna miesza¢ nastgpujace analogiczne wielkosci opakowan (dawki).

ReproCyc PRRS EU (liofilizat) ReproCyc ParvoFLEX
10 dawek 10 dawek (20 ml)
50 dawek 50 dawek (100 ml)
100 dawek 100 dawek (200 ml)




Przed podaniem zmieszanego produktu nalezy zapozna¢ sie rowniez z ulotka dla weterynaryjnego
produktu leczniczego ReproCyc ParvoFLEX.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu 10-krotnie wyzszej dawki nie obserwowano dodatkowych zdarzen niepozadanych,

z wyjatkiem zdarzen wymienionych w punkcie 3.6, ktore obserwowano po podaniu dawki

pojedynczej.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09AD03

Szczepionka jest przeznaczona do indukowania odpornosci immunologicznej u §win przeciwko
wirusowi zespotu rozrodczo-oddechowego §win.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym lub weterynaryjnym

produktem leczniczym ReproCyc ParvoFLEX, jak wspomniano w punkcie 3.8 powyze;.

5.2  Okres waznos$ci

Okres waznosci liofilizatu szczepionki zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 8 godzin.
Okres waznos$ci po zmieszaniu z ReproCyc ParvoFLEX 8 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolki ze szkta bursztynowego typu I z korkiem z gumy bromobutylowej oraz aluminiowa naktadka.

Rozpuszczalnik:
Fiolki z polietylenu o wysokiej ggstosci (HDPE) z korkiem z gumy bromo- lub chlorobutylowej oraz
6




aluminiowa naktadka.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg liofilizatu 20 ml (10 dawek), 100 ml (50 dawek) lub 200 ml
(100 dawek) i 1 fiolke rozpuszczalnika 20 ml, 100 ml lub 200 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 12 lub 25 fiolek liofilizatu 20 ml (10 dawek), 100 ml (50 dawek) lub
200 ml (100 dawek).

Pudetko tekturowe zawierajace 12 lub 25 fiolek rozpuszczalnika 20 ml, 200 ml lub 200 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowiazujacymi 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

2484/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/11/2015

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

