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ULOTKA INFORMACYJNA
ReproCyc PRRS EU liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $win

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health Operations B.V
C. J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ReproCyc PRRS EU liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $win
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (2 ml) zawiera: )

Zywy, atenuowany wirus Zespolu Rozrodczo-Oddechowego Swin (PRRS), szczep 94881 (genotyp 1)
nie mniej niz: 10" TCID,,-10"’ TCID,*

*dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych (TCID50)

Adiuwant: karbomer 2,0 mg

Liofilizat: biatawy do mleczno-szarego
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Aktywna immunizacja samic hodowlanych pochodzacych z gospodarstw, w ktérych stwierdzono
zakazenie europejskim (genotyp 1) wirusem zespotu rozrodczo-oddechowego, w celu zmniejszenia
czasu trwania wiremii, odsetka loszek/macior z wiremia oraz miana wirusa we krwi po narazeniu na
wirus PRRSV, jak wykazano w warunkach doswiadczalnych.

Czas do pojawienia si¢ odpornosci: 5 tygodni
Czas utrzymywania si¢ odpornosci: 17 tygodni

Szczepienie samic hodowlanych zgodnie z zalecanym schematem szczepien opisanym w punkcie
»Dawkowanie i droga podania™ zmniejsza wystgpowanie zaburzen rozrodu zwigzanych z zakazeniem
PRRSV.

W badaniach obejmujacych doswiadczalne narazenie na zakazenie wykazano ponadto, ze szczepienie
zmniejszato przeztozyskowa transmisje wirusa po ekspozycji. U prosiat pochodzacych od
szczepionych macior wykazano ponadto zmniejszenie negatywnego wplywu zakazenia wirusem
PRRS (tj. zmniejszenie $miertelnosci i objawow klinicznych oraz przyrost masy ciala) w ciagu
pierwszych 20 dni zycia.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u knuréw dostarczajacych nasienia w stadach, w ktorych nie wystepowaly zakazenia
wirusem PRRS, poniewaz wirus ten moze by¢ wydalany z nasieniem.

Nie stosowa¢ w stadach, w ktorych nie stwierdzono obecnosci wirusa PRRS przy pomocy
miarodajnych metod diagnostycznych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przejsciowe podwyzszenie temperatury ciata (do 2°C powyzej zakresu fizjologicznego) wystepuje
zwykle w okresie do 5 dni po szczepieniu . Temperatura powraca do normalnych wartosci bez
dodatkowego leczenia po uptywie 1 do 4 dni od zanotowania najwigkszego wzrostu temperatury.
Po szczepieniu czgsto moze wystapi¢ zmniejszony apetyt. W dniu szczepienia niezbyt czesto
obserwowano pokladanie si¢ zwierzat oraz przyspieszony oddech. Objawy te zwykle ustepuja
samoistnie bez dodatkowego leczenia.

W miejscu podania czgsto obserwowano minimalny obrzgk lub zaczerwienienie skory. Reakeje te (do
8 cm, ale zazwyczaj < 2 cm) majg charakter przejsciowy i ustepuja po uptywie krotkiego czasu
(maksymalnie po 5 dniach, ale zazwyczaj ponizej 2 dni) bez leczenia.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objaw6w lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

748 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (samice hodowlane)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie i sposéb podania:
Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe jednej dawki (2 ml), niezaleznie od masy ciala.

Calg zawartos¢ fiolki z rozpuszczalnikiem przenies¢ do fiolki z liofilizatem i rozpuscié liofilizat w
nastepujacy sposob:

10 dawek w 20 ml, 50 dawek w 100 ml oraz 100 dawek w 200 ml rozpuszczalnika.

Przed uzyciem nalezy upewnic¢ sig, ze liofilizat ulegl catkowitemu rozpuszczeniu.

Schemat szczepienia:

Loszki: W celu zabezpieczenia przed zakazeniem wirusem PRRSV w czasie cigzy zaleca sig
zaszczepienie przed wprowadzeniem loszek do stada macior na 2 do 5 tygodni przed
porodem. Loszki mozna bgdzie wowczas obja¢ takim samym programem szczepien jak
maciory.

Maciory:  Zaleca si¢ masowe szczepienie w ramach calego stada, przy czym wszystkie cigzarne i
niecigzarne maciory w stadzie powinny by¢ szczepione co trzy do czterech miesigcy.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas uzycia nalezy unika¢ zanieczyszczenia produktu.
Stosowac sterylny sprzet.
Unika¢ wielokrotnego otwierania, na przyklad poprzez uzywanie automatycznych wstrzykiwaczy.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schlodzonym (2°C - 8°C).

Nie zamrazaé.

Chroni¢ przed swiatlem.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po: Termin waznosci (EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikna¢ transmisji wirusa szczepionkowego w stadzie (np. od

zwierzat zaszczepionych do zwierzat nieposiadajacych odpornosci).

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ wylacznie zwierzeta zdrowe bez objawdw klinicznych.

Szczep szczepionkowy wirusa moze przenosic si¢ na zwierzgta niezaszczepione przy kontakcie przez
okres do S tygodni, jednak nie ma to zadnych konsekwencji klinicznych. Zaszczepione zwierzeta
mogg wydalac szczep szczepionkowy z katem. Nie badano mozliwoséci wydalania szczepu
szczepionkowego z moczem szczepionych zwierzat.

Szczep szczepionkowy wirusa wykrywano u nowo narodzonych prosiat (we krwi i tkance ptucnej)
przy szczepieniu loszek nieposiadajacych odpornosci podcezas ostatniego trymestru ciazy, jednak nie
mialo to zadnych konsekwencji klinicznych.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby uniknaé¢ przeniesienia wirusa szczepionkowego od zwierzat
zaszezepionych do zwierzat niezaszczepionych, ktére powinny byé zachowaé ujemny status w
stosunku do wirusa PRRS.

Zaleca sig szczepienie wszystkich samic hodowlanych w stadzie. Nowo wprowadzone do stada samice
nieposiadajace odpornosci w kierunku wirusa PRRS (np. nowe samice ze stad z ujemnym statusem w
kierunku wirusa PRRS) powinny zosta¢ zaszczepione przed cigzg.

Aby zapewni¢ optymalny poziom opanowania wirusa PRRS, nalezy zaszczepi¢ wszystkie zwierzeta w
stadzie.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
W przypadku wystapienia niepozadanych reakcji po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.
Loszek z ujemnym statusem w kierunku wirusa PRRSV nie nalezy szczepi¢ w czasie cigzy.

Interakcje (z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji):

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Po podaniu 10-krotnie wyzszej dawki nie obserwowano dodatkowych zdarzen niepozadanych z
wyjgtkiem zdarzen wymienionych w punkcie ,,Dzialania niepozadane”, ktére obserwowano po
podaniu dawki pojedyncze;j.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowar:
I fiolka zawierajaca 20 ml (10 dawek), 100 ml (50 dawek) lub 200 ml (100 dawek) liofilizatu oraz 1
fiolka zawierajgca 20 ml, 100 ml lub 200 ml rozpuszczalnika pakowane w jedno pudetko tekturowe.

12 lub 25 fiolek zawierajacych 20 ml (10 dawek), 100 ml (50 dawek) lub 200 ml (100 dawek)
liofilizatu pakowane w osobne pudelka tekturowe.

12 lub 25 fiolek zawierajacych 20 ml, 100 ml lub 200 ml rozpuszczalnika pakowane w osobne pudetka
tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

ul. Woloska 5

02-675 Warszawa
e-mail:recepcja.waw.(@boehringer-ingelheim.com
Tel. (22) 699 0 699

Faks: (22) 699 0 698
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