B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Ingelvac PRRSFLEX 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

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (1 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

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

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci klinicky zdravych prasat od 17 dnl véku az do konce vykrmu a starSich z farem, na
kterych se vyskytuje evropsky subtyp viru reprodukéniho a respiratorniho syndromu prasat (PRRSV,
genotyp 1), za ucelem sniZeni virové zatéze v krvi u séropozitivnich zvifat v terénnich podminkach.

V experimentalnich podminkach, v nichz byla hodnocena pouze séronegativni zvitata, bylo prokazano,
ze vakcinace redukuje plicni léze, virovou zatéz v krvi a plicnich tkénich, jakoZz inegativni Gc€inky
infekce na denni hmotnostni prirastek.

Kromé toho by mohlo byt pfi nastupu imunity prokazano vyznamné snizeni respiracnich klinickych
ptiznakd.

Néstup imunity: 3 tydny

Doba trvani imunity: 26 tydnt

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech zndmé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u chovnych zvirat.

Nepouzivat ve stadech, ve kterych se nikdy PRRS neobjevil a ve kterych nebyla pfitomnost PRRSV
prokazéana za pouziti spolehlivych diagnostickych metod.

6. NEZADOUCI UCINKY



Po vakcinaci Ize velmi ¢asto pozorovat piechodné mirné zvyseni télesné teploty (do 1,5 °C). Teploty se
vraci do normalu bez dalsi 1écby béhem 1 az 3 dnii po zaznamenani maximalniho teplotniho nardstu.
Reakce v misté aplikace jsou neobvyklé. Lze pozorovat piechodny mirny otok nebo zarudnuti kiize.
Tyto ptiznaky vymizi spontanné bez dalsi 1écby.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

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

- 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).

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

Muzete také hlasit prostfednictvim néarodniho systému hlaSeni nezadoucich ucink:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Davkovani a zptisob podéni:

Intramuskularni podani.

Jedna intramuskularni injekce jedné davky (1 ml) bez ohledu na télesnou hmotnost.

Pro rekonstituci ptfeneste cely obsah injekéni lahvicky s rozpoustédlem do injekéni lahvicky obsahujici
lyofilizat a rekonstituujte lyofilizat nasledovneé:

10 davek v 10 ml, 50 davek v 50 ml, 100 davek ve100 ml a 250 davek v 250 ml rozpoustédIa.
Zajistéte, aby se lyofilizat pfed podanim zcela rekonstituoval.

Vzhled po rekonstituci: ¢ird, bezbarva suspenze.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi pouzivani zabrante kontaminaci.
Pouzivejte sterilni vybaveni.
Vyhnéte se opakovanému propichovani, napt. pouzitim automatickych injektorti.

Pii smichani s vakcinou Ingelvac CircoFLEX:
o Vakcinovat pouze prasata star$i 17 dni.
. Nesmi se podavat biezim a laktujicim prasnicim.

Pfi smichéni s vakcinou Ingelvac CircoFLEX je nutno:

. Pouzit stejny objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac PRRSFLEX EU.

. Ingelvac CircoFLEX tak nahradi rozpoustédlo PRRSFLEX EU.

. Pouzit sterilni transportni jehlu k pfemisténi obsahu. Sterilni transportni jehly (certifikované
CE) jsou k dostani u dodavatelt zdravotnickych pomticek.

Pro zajisténi spravného smichani je nutno postupovat podle nasledujicich pokynii:
1. Ptipojit jeden konec transportni jehly k 1ahvi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.
2. Ptipojit opacny konec transportni jehly k 1ahvi s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU.



3. Premistit vakcinu Ingelvac CircoFLEX do lahve s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU. V
ptipadé potieby jemné stlacit lahev s vakcinou Ingelvac CircoFLEX k usnadnéni premisténi
obsahu. Po premisténi celého obsahu lahve Ingelvac CircoFLEX odpojit a zlikvidovat
transportni jehlu a prazdnou lahev od Ingelvac CircoFLEX

4. Pro nalezité smichani vakcin mime pottepat lahvi Ingelvac PRRSFLEX EU, dokud se vakcina
uplné nerozpusti.

5. Podejte praseti jednu davku (1 ml) smési intramuskularné bez ohledu na zivou hmotnost.
Vakcinacni automat pouzivejte podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.
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Pouzijte celou vakcinacni smes béhem 4 hodin po smichani. Kazda nepouzita smés nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci rozpoustédlem podle navodu: spotiebujte do 8 hodin.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Nepouzivat u kancti, kteti produkuji semeno pro stada, ve kterych se nikdy PRRS neobjevil, protoze
PRRSV se miize vylucovat semenem.

Bylo prokazano, Ze matefské protilatky maji vliv na U€innost vakciny. Jsou-li pfitomny mateiské
protilatky, je tieba u selat naplanovat vhodnou dobu podani tivodni vakciny.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Vakcina¢ni kmen se muze §ifit kontaktem az po dobu 3 tydnd po vakcinaci na nevakcinovana zvifata.
Je nutné piijmout zvlastni opatieni, aby se zabranilo pfenosu vakcina¢niho viru v rdmci stada, napf. z
pozitivnich zvifat na zvitata, ktera se s PRRSV nikdy nesetkala. Vakcinovana zvifata mohou vylucovat
vakcinacni kmen vykaly a v nékterych ptipadech sekrety dutiny stni.

Je nutné dbat na to, aby se zamezilo $ifeni vakcinacniho viru z vakcinovanych zvifat na nevakcinovana
zvitata, kterd maji zistat prosta viru PRRS.



Cilem vakcinace je dosaZzeni homogenni imunity v cilové populaci na urovni farmy. Ve stadech prasnic
se doporucuje pouzit vakcina¢ni kmen schvaleny k pouziti u prasnic.

V chovu nestiidejte rutinné¢ dvé nebo vice komerc¢nich PRRS MLV vakcin zalozenych na rtznych
kmenech viru. Vakcinu proti PRRS zaloZenou na stejném kmeni (kmen 94881) a registrovanou k
imunizaci prasnicek a prasnic Ize 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 pfechodu 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 ptechodné obdobi musi byt delsi, nez je doba vylucovani vakcina¢niho viru vakciny podavané v
soucasnosti.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které poddvaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:
V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

Interakce (s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce):
Dostupné tdaje o bezpecnosti a ui¢innosti dokladaji, Zze vakcinu Ize misit s vakcinou Ingelvac
CircoFLEX spolecnosti Boehringer Ingelheim a aplikovat v injekci na jedno misto.

Pred podanim je tfeba si piecist informace k ptipravku Ingelvac CircoFLEX. Po podani smési stoupa u
jednotlivych prasat teplota, toto zvySeni vzacné piesahne 1,5 °C, ale ziistane pod 2 °C. Teplota se vrati
na béznou urovenn béhem 1 dne po pozorovani maximalni hodnoty. Pfechodné lokalni reakce v misté
vpichu, které jsou omezené na mirné zarudnuti, se mohou vzacné objevit bezprostiedné po vakcinaci.
Reakce vymizi béhem 1 dne. Po vakcinaci byly ¢asto pozorovany okamrzité reakce podobné mirné
hypersenzitiviteé, vedouci k pfechodnym klinickym ptiznakim jako je zvraceni a rychlé dychani, které
vymizely bez 1é€by béhem nékolika hodin. Neobvykle bylo pozorovano piechodné fialové zabarveni
kaze, které vymizelo bez 1é¢by. Vhodna opatfeni k minimalizaci stresu pti manipulaci béhem podavani
ptipravku mohou snizit frekvenci téchto hypersenzitivit¢ podobnych reakci.

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.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné dals$i negativni uc¢inky po 10nasobném ptedavkovani dvoutydennich selat,
ktera se nikdy s PRRSV nesetkala, s ohledem na systémové a lokalni reakce.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1éCivym piipravkem nebo vakcinou Ingelvac CircoFLEX spole¢nosti Boehringer
Ingelheim (ani jedna ze smési neni ur€ena pro pouziti u bezich nebo laktujicich prasnic).

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

11/2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni:

1 injekeni lahvicka s lyofilizatem o objemu 10 ml (10 déavek), 50 ml (50 davek), 100 ml (100 davek)
nebo 250 ml (250 dévek) a 1 lahvicka s rozpoustédlem obsahujici 10 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml
zabalené v jedné papirové krabicce.

12 injekénich lahvicek s lyofilizatem o objemu 10 ml (10 davek), 50 ml (50 davek), 100 ml (100 davek)
nebo 250 ml (250 davek) zabalenych v samostatné papirové krabicce.

25 injekénich lahvicek s lyofilizatem o objemu 10 ml (10 davek), 50 ml (50 davek), 100 ml (100 davek),
nebo 250 ml (250 davek) zabalenych v samostatné papirové krabicce.

12 injekénich lahvicek s rozpoustédlem obsahujicich 10 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml zabalenych v
samostatné papirové krabicce.

25 injekénich lahvicek s rozpoustédlem obsahujicich 10 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml zabalenych v
samostatné papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



