SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka

Lyofilizat:

Zivy atenuovany virus reprodukéniho a respiratorniho syndromu prasat (PRRSV), kmen 94881
(genotyp 1): 10°° 10" TCID, *

*50% infek¢ni davka pro tkanovou kulturu

Adjuvans

Rozpoustédlo:

Karbomer: 2,0 mg

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi.

Lyofilizat: Spinavé bily az mlécné Sedy

Rozpoustédlo: Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

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

bylo prokazano v experimentalnich podminkach.

Néastup imunity: 4 tydny
Doba trvani imunity: 17 tydnt

Vakcinace chovnych samic dle doporuc¢eného schématu popsan¢ho v bodé¢ 4.9 snizuje neptiznivé
reprodukcni poruchy spojené s PRRSV.

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



4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢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 pritomnost PRRSV
prokazana za pouziti spolehlivych diagnostickych metod.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Je nutné piijmout takova opatfeni, aby se zabranilo pfenosu vakcinac¢niho viru v rdmeci stada, napf.
z pozitivnich zvitat na zvirata, kterd se s PRRSV nikdy nesetkala.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Vakcina¢ni kmen se mize §ifit kontaktem az 5 tydnd po vakcinaci na nevakcinovana zvifata, avSak
bez jakychkoli klinickych nasledkd. Vakcinovana zvitfata mohou vylucovat vakcinac¢ni kmen vykaly.
Potencialni vylucovani vakcinaéniho kmenu v mo¢i vakcinovanych zvifat nebylo hodnoceno.

Vakcinacni kmen byl zjistén u novorozenych selat (ve vzorcich krve a plicnich tkani) 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
zvifata, ktera maji ztstat prosta PRRSV.

Cilem vakcinace je dosazeni homogenni imunity v cilové populaci na urovni farmy.

Chovna zvitata, kterd se s virem PRRS nikdy nesetkala (tzn. prasnicky uréené na obnovu stada z
chovti PRRS prostych), a ktera jsou zatazena do chovi infikovanych virem PRRS, je nutno vakcinovat
pfed prvni inseminaci. Vakcinaci je doporuceno provést oddélené v karanténnim kotci. Je tfeba
dodrzet prfechodné obdobi mezi vakcinaci a pfesunem zvifat do chovného kotce. Toto ptrechodné
obdobi musi byt delsi, nez je doba vylu¢ovani PRRS MLV vakcinaéniho viru po vakcinaci.

V chovu nesttidejte rutinné dvé nebo vice komerénich PRRS MLV vakcin zalozenych na riznych
kmenech viru. Vakcinu proti PRRS zaloZenou na stejném kmeni (kmen 94881) a registrovanou k
imunizaci prasat od 17. dne veku do konce vykrmu a starsich, 1ze vyuZit na stejné farme.

S cilem omezit potencialni riziko rekombinace PRRS MLV vakcina¢nich kment stejného genotypu,
neaplikujte rizné PRRS MLV vakciny zalozené na riznych 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 ptechodné obdobi mezi poslednim podanim soucasné vakciny a prvni aplikaci nové vakciny.
Toto pfechodné obdobi musi byt delsi, nez je doba vylucovani vakcinacniho viru vakciny podavané v
soucasnosti.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim
V ptipadé€, Ze se po nahodném sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem rozvinou nezadouci
ucinky, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékaii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Az 5 dni po vakcinaci se ¢asto objevuje prechodné zvySeni télesné teploty (az o 2 °C nad fyziologické
rozmezi). Teploty se vraci do normalniho rozmezi bez dalsi 1écby béhem 1 az 4 dntli po zaznamenani
maximalniho teplotniho nardstu.



Po vakcinaci mize byt Casto pozorovano sniZeni chuti k pfijmu potravy.

Casto miize byt pozorovan velmi minimélni otok nebo zarudnuti kiize v mist& injekce. Tyto ptiznaky
(o velikosti az 10,5 cm, ale obvykle <2 cm) jsou pfechodné a vymizi béhem kratké doby (maximalné
do 5 dnt, ale obvykle do 2 dnt1) bez 1écby.

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

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U¢inky 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 zviiat)

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

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

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

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

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpec¢nosti a G¢innosti dokladaji, Ze tuto vakcinu lze misit s ptipravkem ReproCyc
ParvoFLEX a podavat je spolecné na jedno injek¢ni misto.

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Davkovani a zptisob podéni:

Jedna intramuskularni injekce jedné davky (2 ml) bez ohledu na télesnou hmotnost.

Pro rekonstituci prelijte cely obsah injekeni 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 pred podanim zcela rekonstituoval.

Vizualni vzhled po rekonstituci: ¢ird, bezbarva suspenze.

Pfi pouzivani zabrante kontaminaci.

Pouzivejte sterilni vybaveni.

Vyhnéte se opakovanému propichovani, napt. pouzitim automatickych injektorti.

Vakcinaéni schéma:

Prasnicky: vakcinace k ochrané pfed PRRSV b&hem biezosti se doporucuje pied zaclenénim
do stdda prasnic v dobé 2 az 5 tydnt pied inseminaci. Prasni¢ky je potom mozné
vakcinovat ve stejném vakcina¢nim programu jako stado prasnic.

Prasnice: je doporuceno vakcinovat bfezi 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 ptipravku ReproCyc ParvoFLEX. Piipravek ReproCyc ParvoFLEX
nahrazuje rozpoustédlo ReproCyc PRRS EU.

Pted pouzitim se ujistéte, Ze je lyofilizat zcela rekonstituovan.

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)

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

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

Po 10ndsobném predavkovani v jedné davce nebyly pozorovany zadné dalsi nezadouci ucinky kromée
téch, které jsou zminény v Casti 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pro prasatovité, zivé virové vakciny pro prasata, Virus
reprodukcniho a respiratorniho syndromu prasat (PRRS)
ATCvet kod: QI09ADO03

Vakcina je urcéena ke stimulaci rozvoje imunitni odpovédi prasnic a prasnicek na virus reprodukéniho
a respiratorniho syndromu prasat u prasat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Lyofilizat:

Sacharosa

Zelatina

Hydroxid draselny

Kyselina glutamova
Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydrogenfosforecnan draselny
Chlorid sodny

Rozpoustédlo:

Tlumivy fosfore¢nanovy roztok:
Chlorid sodny

Chlorid draselny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Voda pro injekci

Karbomery

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebo piipravku ReproCyc ParvoFLEX.




6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti lyofilizatu vakeiny v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8 hodin
Doba pouzitelnosti po smiseni s piipravkem ReproCyc ParvoFLEX: 8 hodin

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Injekéni lahvicka typu I z hnédého skla s brombutylovou pryZovou zatkou a hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:
Injekéni lahvicka z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s brombutylovou nebo chlorbutylovou

pryZovou zatkou a hlinikovou pertli.

Papirovéa krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s lyofilizatem 20 ml a 1 injek¢ni lahvicku
s rozpoustédlem 20 ml (10 davek).

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s lyofilizatem 100 ml a 1 injekéni lahvicku
s rozpoustédlem 100 ml (50 davek).

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

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

Papirovéa krabicka obsahujici 12 injekcnich lahvicek s lyofilizatem 100 ml a papirova krabicka
obsahujici 12 injekénich lahvicek s rozpoustédlem 100 ml (50 davek).

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

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

Papirova krabicka obsahujici 25 injekénich lahvicek s lyofilizatem 200 ml a papirova krabicka
obsahujici 25 injekénich lahvicek s rozpoustédlem 200 ml (100 davek).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého lé¢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 piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Némecko



8. REGISTRACNI CISLO(A)

97/025/15-C

9.  DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 11. 3. 2015

Datum posledniho prodlouzeni: 30. 3. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.



