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PRIBALOVA INFORMACE:
ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Iv(aidé davka (2 ml) obsahuje:

Zivy atenuovany virus reproduk¢niho a respiratorniho syndromu prasat (PRRSV), kmen 94881
(genotyp 1): 10*? - 10™° TCID,*

*50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

Adjuvans: Karbomery 2,0 mg

Lyofilizat: Spinave bily az mlécné Sedy
Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci chovnych prasnic a prasni¢ek z farem, na kterych se vyskytuje evropsky subtyp viru
reprodukéniho a respiratorniho syndromu prasat (PRRSV, genotyp 1), za Gcelem snizeni doby trvani
virémie, podilu viremickych prasni¢ek/prasnic a virové zatéze v krvi po expozici PRRSV, jak bylo
prokéazano v experimentalnich podminkach.

Nastup imunity: 4 tydny
Doba trvani imunity: 17 tydnid

Vakcinace chovnych prasnic a prasni¢ek dle doporu¢en¢ho schématu popsaného v bodé¢ ,,Davkovani a
zpusob podani® sniZzuje neptiznivé reprodukéni poruchy spojené s PRRSV.

V experimentalnich podminkach bylo kromé toho prokézano snizeni pfestupu viru pfes placentu po
vystaveni infekci. U selat od vakcinovanych prasnic bylo dale v pribéhu prvnich 20 dni zivota
prokazano snizeni negativniho dopadu infekce virem PRRS (mortalita, klinické znaky a hmotnostni
ptirtstek).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na léc¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kancti, kteti produkuji semeno pro stada, ve kterych se nikdy PRRS neobjevil, protoze
PRRSV se miize vylucovat semenem.

Nepouzivat ve stadech, ve kterych se nikdy PRRS neobjevil a ve kterych nebyla pfitomnost PRRSV



prokézana za pouZiti spolehlivych diagnostickych metod.

6. NEZADOUCI UCINKY

Az 5 dni po vakcinaci se ¢asto objevuje piechodné zvyseni télesné teploty (az o 2 °C nad fyziologické
rozmezi). Teploty se vraci do normalniho rozmezi bez dalsi 1é¢by béhem 1 az 4 dnd po zaznamenani
maximalniho teplotniho nardstu.

Po vakcinaci mlize byt ¢asto pozorovano snizeni chuti k piijmu potravy.

Casto miize byt pozorovan velmi minimalni otok nebo zarudnuti kiize v misté injekce. Tyto p¥iznaky (o
velikosti az 10,5 cm, ale obvykle < 2 cm) jsou pfechodné a vymizi beéhem kratké doby (maximalné do
5 dnti, ale obvykle do 2 dnt1) bez 1écby.

Neobvykle mtize byt v den vakcinace pozorovano polehavani a zrychlené dychani. Tyto ptiznaky
vymizi spontanné bez 1écby.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci GCinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkti, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékari.

7. CILOVY DRUH ZViRAT

Prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Dévkovani a zptisob podani:
Jedna intramuskuléarni injekce jedné davky (2 ml) bez ohledu na té€lesnou hmotnost.

Pro rekonstituci prelijte cely obsah injekéni lahvicky s rozpoustédlem do injekéni lahvicky obsahujici
lyofilizat a rekonstituujte lyofilizat nasledovné: 10 davek ve 20 ml, 50 davek ve 100 ml a 100 davek ve
200 ml rozpoustédla.

Zajistéte, aby se lyofilizat pfed podanim zcela rekonstituoval.

Vizualni vzhled po rekonstituci: ¢ird, bezbarva suspenze.

Vakcinaéni schéma:

Prasnicky: vakcinace k ochrané pfed PRRSV béhem biezosti se doporucuje pred zaclenénim do
stada prasnic v dobé 2 az 5 tydnl pred inseminaci. Prasnicky je potom mozné
vakcinovat ve stejném vakcina¢nim programu jako stado prasnic.

Prasnice: je doporuceno vakcinovat brezi i jalové prasnice kazdé 3 az 4 mésice.

Miseni s piipravkem ReproCyc ParvoFLEX:

K rekonstituci lyofilizatu z jedné injekeni lahvicky ptipravku ReproCyc PRRS EU je tieba pouzit cely
obsah jedné injek¢ni lahvicky pfipravku ReproCyc ParvoFLEX. Piipravek ReproCyc ParvoFLEX
nahrazuje rozpoustédlo ReproCyc PRRS EU.

Pred pouzitim se ujistéte, Ze je lyofilizat zcela rekonstituovan.
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Podejte intramuskularné jednu davku (2 ml) smichaného ptipravku.

Lze kombinovat nasledujici odpovidajici baleni (davky):

ReproCyc PRRS EU (lyofilizat) ReproCyc ParvoFLEX
10 davek 10 davek (20 ml)
50 davek 50 davek (100 ml)
100 davek 100 davek (200 ml)

Pted podanim smichaného piipravku je tieba si rovnéz piecist piibalovou informaci pfipravku
ReproCyc ParvoFLEX.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi pouzivani zabraiite kontaminaci.
Pouzivejte sterilni vybaveni.
Vyhnéte se opakovanému propichovani, napt. pouzitim automatickych injektort.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °— 8 °C).

Chraiite pred mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte do 8 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Je nutné piijmout takova opatfeni, aby se zabranilo pfenosu vakcinac¢niho viru v rdmci stada, napf.
z pozitivnich zvifat na zvifata, ktera se s PRRSV nikdy nesetkala.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Vakcinacni kmen se mize §ifit kontaktem az 5 tydni po vakcinaci na nevakcinovana zvitata, avSak bez
jakychkoli klinickych nasledkd. Vakcinovana zvifata mohou vylucovat vakcina¢ni kmen vykaly.
Potencialni vylucovani vakcina¢niho kmenu v moc¢i vakcinovanych zvifat nebylo hodnoceno.

Vakcinacni kmen byl zjistén u novorozenych selat (ve vzorcich krve a plicnich tkéani) prasnicek, které
se s PRRSV nikdy nesetkaly a byly vakcinovany béhem posledni tfetiny bfezosti, av§ak bez jakychkoli
klinickych nasledki.

Je nutné dbat na to, aby se zamezilo Sifeni vakcinacniho viru z vakcinovanych zvitat na nevakcinovana
zvitata, ktera maji ztstat prosta PRRSV.

Cilem vakcinace je dosazeni homogenni imunity v cilové populaci na urovni farmy.
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Chovna zvitata, ktera se s virem PRRS nikdy nesetkala (tzn. prasnicky ur€ené na obnovu stada z chovii
PRRS prostych), a ktera jsou zafazena do chovil infikovanych virem PRRS, je nutno vakcinovat pied
prvni inseminaci. Vakcinaci je doporuc¢eno provést oddélen¢ v karanténnim kotci. Je tieba dodrzet
pfechodné obdobi mezi vakcinaci a pfesunem zvitat do chovného kotce. Toto pfechodné obdobi musi
byt delsi, nez je doba vylu¢ovani PRRS MLV vakcina¢niho viru po vakcinaci.

V chovu nestiidejte rutinné dvé nebo vice komerénich PRRS MLV vakcin zalozenych na rtznych
kmenech viru. Vakcinu proti PRRS zaloZenou na stejném kmeni (kmen 94881) a registrovanou k
imunizaci prasat od 17 dne véku do konce vykrmu a starSich, 1ze vyuzit na stejné farmé.

S cilem omezit potencidlni riziko rekombinace PRRS MLV vakcina¢nich kment stejného genotypu,
neaplikujte rizné PRRS MLV vakciny zalozené na riiznych kmenech stejného genotypu ve stejném
chovu a ve stejny Cas. V piipadé prechodu z jednoho typu PRRS MLV vakciny na jiny typ je tfeba
dodrzet prechodné obdobi mezi poslednim podanim soucasné vakciny a prvni aplikaci nové vakciny.
Toto pfechodné obdobi musi byt delsi, nez je doba vyluCovani vakcina¢niho viru vakciny podavané v
soucasnosti.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:
V piipadé, Ze se po nahodném sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem rozvinou nezadouci
ucinky, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Vakcina se nema podavat biezim prasnickam, které se s PRRSV nikdy nesetkaly.

Interakce (s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce):
Dostupné udaje o bezpecnosti a €innosti dokladaji, Ze tuto vakcinu lze misit s piipravkem ReproCyc
ParvoFLEX a podévat je spolecné na jedno injek¢ni misto.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uc¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po 10nasobném predavkovani v jedné davce nebyly pozorovany zadné dalsi nezadouci G¢inky krome
téch, které jsou zminény v ¢asti ,,Nezadouci ucinky*.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1éivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodan¢ho pro pouZiti
s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nebo ptipravku ReproCyc ParvoFLEX.

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

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatfeni napomahaji chréanit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

11/2021

15. DALSI INFORMACE



Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢éni lahvicku s lyofilizatem 20 ml a 1 injekéni lahvicku
s rozpoustédlem 20 ml (10 davek).

Papirova krabi¢ka obsahujici 1 injek¢éni lahvicku s lyofilizitem 100 ml a 1 injekéni lahvicku
s rozpoustédlem 100 ml (50 davek).

Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢éni lahvicku s lyofilizitem 200 ml a 1 injekéni lahvicku
s rozpoustédlem 200 ml (100 davek).

Papirova krabicka obsahujici 12 injek¢nich lahvicek s lyofilizatem 20 ml a papirova krabicka obsahujici
12 injek¢nich lahvicek s rozpoustédlem 20 ml (10 davek).

Papirova krabicka obsahujici 12 injekénich lahvicek s lyofilizdtem 100 ml a papirova krabicka
obsahujici 12 injek¢nich lahvicek s rozpoustédlem 100 ml (50 davek).

Papirova krabicka obsahujici 12 injek¢nich lahvicek s lyofilizaitem 200 ml a papirova krabicka
obsahujici 12 injekénich lahvicek s rozpoustédlem 200 ml (100 davek).

Papirova krabicka obsahujici 25 injek¢nich lahvicek s lyofilizatem 20 ml a papirova krabicka obsahujici
25 injek¢nich lahvicek s rozpoustédlem 20 ml (10 davek).

Papirova krabicka obsahujici 25 injekénich lahvicek s lyofilizdtem 100 ml a papirova krabicka
obsahujici 25 injek¢nich lahvicek s rozpoustédlem 100 ml (50 davek).

Papirova krabicka obsahujici 25 injekénich lahvicek s lyofilizaitem 200 ml a papirova krabicka
obsahujici 25 injek¢nich lahviéek s rozpoustédlem 200 ml (100 davek).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

ReproCyc® PRRS EU je registrovana ochrannd znamka spolecnosti Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH, pouZzivané na zéklad¢ licence.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



