1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac PRRS MLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawlesiny do wstrzykiwan dla
Swin |

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

/ywy, atenuowany wirus PRRS, szczep ATCC VR 2332

nie mniej niz: 10" TCID,, i nie wiecej niz 10%” TCID. *

" Dawka zakazna dla hodowli tkankowe) (Tissue Culture Infective Dose)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwari.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie prosiat 1 warchlakow w wieku powyze) 3 tygodni przeciw oddechowej
formie Zespolu Rozrodczo-Oddechowego Swii (PRRS) oraz loch 1 loszek w okresie 3 - 4
tygodni przed pokryciem przeciw formie rozrodczej Zespolu Rozrodezo-Oddechowego Swir
(PRRS) w stadach, w ktorych laboratoryjnie potwierdzono chorobe.

Odpornosc poszczepienna wyksztalca si¢ po ok. 3 tygodniach od zaszczepienia i utrzymuje sig
przez okres ok. 5 miesi¢cy.

4.3. Przeciwwskazania

Szczepionki Ingelvac PRRS MLV nie nalezy stosowac w stadach, w ktorych nie stwierdzono
obecnoéci wirusa Zespolu Rozrodezo-Oddechowego Swifi (PRRSV).

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych szczepionki nie nalezy stosowac u knurow
hodowlanych.

Nie stosowac¢ u zwierzat, ktorym podawane sj glikokortykosteroidy lub inne preparaty o
dzialaniu immunosupresyjnym oraz znajdujacych si¢ pod wplywem stresu.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Szczepionke nalezy podawac tylko zwierz¢tom zdrowym. Odpowiedz immunologiczna u
osobnikow indywidualnych i stan immunologiczny calego stada zalezy od wielu czynnikow takich
jak: stopien zakazenia wirusem polowym, wrazliwos¢ zwierzat na infekeje naturalna, przebieg
infekeji 1 stosowana technologia produkeji na fermie. Dlatego program szczepienia nalezy
rozpoczaé po dokladnej analizie sytuacji zdrowotnej stada. W trakcie szczepienia nalezy zwrocic
uwage na optymalne warunki zoohigieniczne w chlewni i w razie potrzeby dokonac
odpowiednich zmian.



Ze wzgledu na fakt, ze Ingelvac PRRS MLV jest szczeplonka zywa po je] zastosowaniu moze
dojs¢ do siewstwa wirusa szczepionkowego u immunizowanych zwierzat. Zjawisko to zostalo
potwierdzone -doswiadczalnie 1 w praktyce terenowej. 7 tego wzgledu nie nalezy stosowad
szczeptonki w stadach nie zainfekowanych wirusem Zespolu Rozrodczo-Oddechowego Swin
(PRRSV) 1w ktorych zamierza si¢ utrzymac seronegatywny status PRRS. Podanie szczepionki w
stadach niezainfekowanych wirusem PRRS moze doprowadzi¢ do przejéciowych zaburzen w
procesach rozrodczych w okresie bezposrednio po przeprowadzeniu szczepien.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla osob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Zastosowante szczepionki powinno by¢ zgodne z zasadami Dobrej Praktyki Weterynaryjnej.

4.6. Dziatania niepozadane (czgstotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Szczepionka jest dobrze tolerowana lokalnie i tylko w rzadkich przypadkach obserwowano lekki
przejsciowy obrz¢k w miejscu iniekcji. W rzadkich przypadkach obserwowano w praktyce po
podaniu szczepionki reakcje anafilaktyczng z objawami takimi jak wymioty i ostra niewydolnogé
krazenia mogaca doprowadzi¢ nawet do zejscia smiertelnego. W przypadku wystapienia reakgji
anafilaktycznej jak najszybciej nalezy podaé adrenaline (epinefryng) i zastosowaé leczenie
objawowe przy uzyciu kortykosterydow, lekéw przeciwhistaminowych i preparatéw wapniowych.
W razie potrzeby kontynuowac leczenie objawowe.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac w okresie ciazy.
Stosowanie szczepionki u zwierzat hodowlanych jest ograniczone dla loch 1 loszek w okresie na
3 - 4 tygodnie przed kryciem.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych zgodnosci jednoczesnego stosowania tej szczepionki z
innymi. Ze wzgledu na brak odpowiednich danych o mozliwym wplywie innych szezepieni na
odpowiedz immunologiczng przeciw wirusowi PRRS, szczepionki Ingelvac PRRS MLV nie
nalezy stosowac rownoczesnie z innymi szczepionkami.

4.9. Dawkowanie 1 droga(-1) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow
zwierzgt

Dawka pojedyncza dla jednego zwierzecia: 2,0 ml

Szczepionke Ingelvac PRRS MLV podaje si¢ po uprzednim rozpuszczeniu liofilizatu w
zalaczonym rozpuszczalniku w tlosct 2,0 ml preparatu dla jednego zwierzecia bez wzgledu na
mase clala. Szczeplonke podaje si¢ jednokrotnie w iniekeji domigsniowe), prosiegtom w wieku
powyzej 3 tygodni oraz loszkom i lochom na 3-4 tygodnie przed kryciem.

Wstrzasnac dobrze przed uzyciem.
Szczepienia nalezy przeprowadzac tylko w stadach z laboratoryjnie potwierdzona obecnoscia

wirusa PRRS (PRRSV).



4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowe] pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

W' przeprowadzonych cksperymentach na 3-tygodniowych prosietach oraz lDSE]{HEh,- ktorym
podano 10-ciokrotng dawke szczepionki nie obserwowano zadnych objawéw niepozadanych. Na
podstawie tych badan nalezy oceni¢c mozliwos¢ wystapienia objawdw przedawkowania
szczeplonki w normalnych warunkach jako praktycznie niemozliwe.

4.11. Okres(-y) karencji
Zero dni.

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla swiniowatych
Kod ATCvet: Q109AD03

Szczepionka Ingelvac PRRS MLV wywoluje czynna odpowiedZ immunologiczng u
zaszczepionych prosiat i warchlakow przeciw oddechowej formie Zespolu Rozrodczo-
Oddechowego Swin (PRRS) oraz przeciw formie rozrodezej Zespolu Rozrodezo-Oddechowego
Swin (PRRS) u zaszczepionych loch 1 loszek.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Skfad jakosciowy substancji pomocniczych

Liofilizat:

sacharoza
ielﬂtyna

potasu wodorotlenek
kwas L-glutaminowy
potasu diwodorofosforan
dipotasu wodorofosforan
woda do wstrzykiwan

R{}EPLISEEEHIHH{:
woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac z innymi szczepionkami ani pmduktami immunologicznymi.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  plerwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

Okres trwalosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy — 2 lata
Zuzyc natychmiast po rekonstytucyi zgodnie z instrukcya.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu 1 transporcie

Przechowywac w lodéwecee (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Chronic przed swiatlem.



6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materiatéw z ktorych je wykonano

Szezepionka: Butelka szklana ze szkla typu I, koloru bursztynowego o pojemnosci 20 ml lub 100
ml zawierajaca liofilizat w ilosci odpowiadajacej odpowiednio 10 lub 50 dawkom.
Butelki szklane sa zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym.

Butelki szklane sa pakowane do tekturowego pudelka w ilosci 1 x 10 dawek: 1 x 50 dawek lub w
tlosct 12 x 10 dawek; lub 12 x 50 dawek.

Rozpuszczalnik: Butelka szklana koloru przejrzystego ze szkla typu I o pojemnosci 30 ml lub 100
ml zawierajaca rozpuszczalnik w iloéci odpowiednio 20 ml lub 100 ml.
Butelki szklane sa zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowaii moga nie byé dostepne w obrocie.

6.6 Szczegdlne S$rodki ostroznoSci dotyczace unieszkodliwiania nie ZUzZytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Pozostalosci unieszkodliwic poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim srodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.

7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim
Nicmcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
979/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17.05.2000
17.06.2005

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



