PRILOG I,

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Progressis, emulzija za injekciju, za nazimice 1 krmade

2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna doza cjepiva (2 mL) sadrzava:

Djelatoa tvar:
Inaktivirani virus reproduktivnog i respiratornog sindroma svinja (engl. Porcine Reproductive and
Respiratory Syndrome, PRRS), soj P120 > 2,5 log 10 IF* jedinica

* [F jedinice: titar protutijela odreden imunofluorescencijom nakon primjene dvije doze svinjama

Adjuvans:
Uljna faza emulzije (sadrzava hidrogenirani poliizobuten kao adjuvans) do2mL

Pomo¢ne tvari:
| Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih |
| sastojaka
' Hidrogenirani poliizobuten
| Polioksietilen masne kiseline |
| Eter masnih alkohola i poliola
| Benzilni alkohol

Trictanolamin

Kalijev klorid
Natrijev klorid

Kalijev dihidrogenfosfat
| Natrijev hidrogenfosfat dihidrat
Magnezijev kiorid ) .
Kalcijev klorid 4
| Voda za injekcije

S — e

Bijela, homogena emuizija za injekciju.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinja (nazimice i krmace).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija krmada i nazimica u svrhu smanjenja pojave preranog prasenja i broja
mrtvorodene prasadi vzrokovanih europskim virusom reproduktivnog i respiratornog sindroma svinja

(PRRS virus) u kontaminiranom okolisu.

Pocetak imunosti: nije utvrdeno.

Trajanje imunosti: nije utvrdeno.
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3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

U uzgojima svinja inficiranih virusom PRRS infekcija je heterogena, a s viemenom s¢ mijenja. Stoga
se uvodenjem programa cijepljenja pobolj$avaju reprodukcijski pokazatelji u uzgoju §to, uz istodobno
provodenje sanitarnih mjera, moze pridontjeti suzbijanju bolesti.

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Prilikem cijepljenja treba paziti da se sa Zivotinjama odgovarajuée postupa.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Za korisnika:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no
injiciranje/samotnjiciranje moZe prouzroditi jaku bol i oticanje, naroéito ako se injicira u zglob ili prst,
a u rijetkim sluajevima moze zavrsiti gubitkom zahvacenog prsta ako nije pruzena hitna medicinska
pomec. Ako vam je nehotiéno injiciran ova] VMP, potraZite hitnu medicinsku pomo¢ €ak i ako je
injicirana vrlo mala koli¢ina i sa sobom ponesite uputu 0 VMP-u. Ako bol potraje vise od 12 sati
nakon lije¢ni¢kog pregleda, ponovno potrazite lije¢nicku pomoc.

Za lijeénika:

Ovaj VMP sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no injiciranje ovim VMP-om, ¢ak i ako je injicirana vrlo
mala koli¢ina, moZze prouzrociti opsezno oticanje koje, na primjer, moze rezultirati ishemi¢nom
nekrozom, pa Cak i gubitkom prsta. HITNO je potreban stru¢an kirurki pregled koji moze zahtijevati
preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podruéja, narodito ako je zahvacena jagodica prsta ili tetiva.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije prirmjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Svinja (krmade i nazimice):

| Cesto | Granulom na mjestu primjene.
(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih | Oteklina* |
_Zivotinja): S | e SR
Manje ¢esto Oteklina** |
(1 do 10 Zivotinja / 1 000 tretiranih |
Cavotinjay ) R
Riyjetko Reakcije preosjetljivost***

~ Zivolinja):

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih

* promjera do najvide 3 cm, prolazna, u pravilu potraje manje od tjedan dana, bez utjecaja na zdravlje i
reprodukcijske pokazatelje

** promjera do 7 ¢cm, nakon ponovljenog cijepljenja

*** u takvim slu¢ajevima treba poduzeti odgovarajuce simptomatsko lijecenje
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Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucénosti putem veterinara, lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadlezrnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku 16 upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
MozZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeije

Dostupni su podatci o neSkodljivosti i djelotvornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moze primijeniti
istog dana, ali na razli¢ita mjesta s inaktiviranim cjepivima protiv parvoviroze i influence svinja te
bolesti Aujeszkoga, s obzirom da nije utvrden negativan uéinak na seroloski odgovor.

Nisu dostupni podatci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kad se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP-om, osim s gore navedenim proizvodima. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili
poslije primjene bilo kojeg drugog VMP-a treba donositi od sluéaja do sluaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Prije primjene treba dobro protresti boéicu.

Jedna doza (2 mL.) primjenjuje se duboko u misi¢ vrata, iza uSke prema sljedeéem programu
cijepljenja:

Osnovno cijepljenje:

Nazimice: 2 doze u razmaku od 3-4 tjedna, naymanje 3 tjedna prije pripusta ili umjetnog
osjemenjivanja.

Krmage: 2 doze u razmaku od 3-4 tjedna (preporucuje se cijepljenje svih krmaca u stadu u 3to kra¢em
vremenskom razdoblju).

Docjepljivanje:

Zivotinjama treba primijeniti jednu dozu cjepiva 60. - 70. dan svake gestacije nakon osnovnog
cijepljenja.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

odjeljku 3.6 nakon primjene jedne doze.

3.11 Posebna ogranifenja za primjentu i posebni uvjeti primjene, ukljuujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranifio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nula dana.
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4.  IMUNOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QI09AA0S

Cjepivo sadrzava inaktivirani virus reproduktivnog i respiratornog sindroma svinja (PRRS virus) u
uljnom adjuvansu. Namijenjeno je poticanju imunosti protiv virusa PRRS. Uéinkovitost je potvrdena
terenskim istrazivanjima. lako nije dokazana zaitita na razini efektorskog imunomehanizma, u
cijepljenih Zivotinja potvrdena je resorpcija cjepiva stvaranjem specifiénih anti-PRRS IFA protutijela.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilrosti

Ne mijesati ni s jednim drugim VMP-om.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutamnjeg pakiranja: upotrijebiti odmah.

5.3 Posebne mjere tuvanja

(:Zuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).
Cuvati od zamrzavanja.
Zastiti od svjetla.

5.4 Vrstaisastay unutarnjeg pakiranja

Primamo pakiranje:
Staklena bocica (staklo tipa I) ili bogica izradena od LDPE, zatvorena ¢epom izradenim od nitril
elastomera i zape€acena aluminijskom kapicom.

VeliCine pakiranja:

Kartonska kutija s | staklenom bodicom koja sadrzava 5 doza (10 mL).

Kartonska kutija s 10 staklenih bo¢ica koje sadrzavaju 5 doza (10 mL).

Kartonska kutija s 1 staklenom bocicom koja sadrzava 10 doza (20 mL).

Kartonska kutija s 10 staklenih bo¢ica koje sadrzavaju 10 doza (20 mL.).

Kartonska kutija s 1 staklenom bocicom koja sadrzava 25 doza (50 mL).

Kartonska kutija s 10 staklenih boéica koje sadrzavaju 25 doza (50 mL).

Kartonska kutija s | bo¢icom izradenom od [.DPE koja sadrzava 50 doza (100 mL).
Kartonska kutija s 10 bocica izradenih od LDPE koje sadrzavaju 50 doza (100 mL).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve velicine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala nastalik primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njthovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
CEVA Santé Animale

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/23-01/532

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja; 16. sije¢nja 2017. godine

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOIJSTAVA
08. kolovoza 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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