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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Progressis emulsja do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad

Kazda dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
Substancja czynna:

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:
wypelniacz olejowy (zawierajacy uwodorniony poliizobutylen, jako adiuwant) g.s. 1 dawka

Biata, jednorodna emulsja.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy, loszki).

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie loch i loszek w celu ograniczenia zaburzen rozrodu wywotywanych przez wirus
zespotu rozrodczo-oddechowego swin (szczep europejski) w srodowisku zapowietrzonym -
szczepienie powoduje obnizenie liczby przedwczesnych poroddéw i martwych urodzen.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W stadach, w ktorych wystepuje PRRS, zakazenie wirusowe ma charakter heterogenny i zmienia si¢ w
czasie. Realizacja programu szczepien shuzy poprawie parametréw reprodukcyjnych i, jesli
szczepienia sg stosowane jednoczesnie z odpowiednimi zabiegami sanitarnymi, 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 powoduje powstanie wysokiego miana przeciwciat
przeciw PRRS.

Szczepi¢ wylgcznie zdrowe zwierzeta.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
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Nalezy stosowaé zwyczajne procedury postepowania ze zwierzetami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwroécic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, moggca obejmowac wczesne naciecie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza i laktacja:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

Przedawkowanie :
Poza objawami opisanymi w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”, nie stwierdzono zadnego innego
zdarzenia niepozadanego po podaniu podwdjnej dawki szczepionki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie (lochy, loszki):

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja w miejscu wstrzykniecia®

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwos$ci

Obrzek w miejscu wstrzykniecia?
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Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):
Ziarniniak w miejscu wstrzykniecia®
! Silniejsze odczyny (osiagajace Srednice 7 cm) obserwowano w rzadkich przypadkach po czesto
powtarzanych szczepieniach przypominajacych.
2 Przej$ciowy, nieprzekraczajacy 3 cm, utrzymujacy si¢ zwykle przez okres krotszy niz 1 tydzien.
$ Niewielka reakcja miejscowa, nie majgca wptywu na zdrowie zwierzecia i jego czynnosci
reprodukcyjne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605 , Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie domi¢$niowe.
Szczepionke nalezy podawac glteboko domig$niowo, w migsnie szyi (za uchem) w dawce 2 ml,
wedlug nastepujacego programu:

Pierwsze szczepienie:

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

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w lodowce (2°C—8°C.).

Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: Zuzy¢ natychmiast.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1383/03

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 pojemnos$ci 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 pojemnos$ci 100 ml)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Tel.: + 008003522 1151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5

1107 Budapeszt
Wegry
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