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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Hipra,S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

HISZPANIA

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

UNISTRAIN PRRS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
Kazda dawka zawiera:

Liofilizowany proszek:
Substancja czynna:
Zywy atenuowany wirus PRRS, szczep VP-046 BIS........ - 10°3-10%° CCIDsy

(dawka zakazna dla hodowli komérkowey)

Rozpuszczalnik: Roztwér buforu fosforanowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lochy: aktywna immunizacja loch zarazonych europejskim wirusem PRRS w celu zmniejszenia
wystepowania zaburzen ze strony ukladu rozrodczego, czestoSci wystgpowania i okresu trwania
wiremii, przenoszenia wirusa przez tozysko, ilo$ci wirusa w tkankach oraz objawow klinicznych u
potomstwa zwigzanych z zakazeniem szczepami wirusa PRRS. W warunkach laboratoryjnych
szczepienie samic zmniejszato negatywny wptyw zakazenia wirusem PRRS na stan prosigt (umieralnosc¢
i przyrost masy ciata) w ciagu pierwszych 28 dni zycia.

Czas powstania odpornos$ci: 30 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 16 tygodni po szczepieniu.

Swinie od 4 tygodnia zycia: aktywna immunizacja $win z farm dotknietych europejskim wirusem PRRS
w celu zredukowania objawow klinicznych typowych przy zarazeniu wirusem PRRS, zasiggu

i czasu trwania wiremii, jak i dlugosci okresu roznoszenia wirusa przez zakazone zwierzgta.

W warunkach eksperymentalnych, zostato wykazane, Ze szczepienia redukujg miano wirusa w tkance
ptucnej. W warunkach terenowych, gdzie do zakazenia wirusem PRRS doszto w okresie tuczu,
wykazano redukcj¢ padni¢¢ i1 redukcje negatywnych skutkow zakazenia w zakresie dziennego
przybierania na wadze.

Czas powstania odpornosci: 28 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci:24 tygodnie po szczepieniu.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w stadach wolnych od zakazenia PRRS, w ktorych obecno$é europejskiego szczepu
PRRSV nie zostata potwierdzona wiarygodnymi, diagnostycznymi metodami wirusologicznymi.

Nie sg dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa szczepionki jesli chodzi o uzytkowos¢ rozptodowa
knurow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po szczepieniu w badaniach wystepowalo nieznaczne, przejSciowe podwyzszenie temperatury ciata (nie
wiecej niz 1,5°C). Takie reakcje ustgpowaty samoistnie bez leczenia.

Bardzo czgsto podczas badan wystgpowata tagodna i przejsciowa osowiatlo$¢ lub anoreksja po
szczepieniu. Objawy te ustgpowaly samoistnie bez zadnego dodatkowego leczenia.

Po $rodskornym podaniu szczepionki, bardzo czgsto podczas badan obserwowano migjscowe reakcje
(stan zapalny i/lub zaczerwienienie). Te miejscowe reakcje byly tagodne i przejSciowe, zazwyczaj
ustepowaty w ciggu 2 dni.

Po domig$niowym podaniu szczepionki w miejscu jej podania, czgsto wystepowat odezyn (mate guzki
i/lub stan zapalny). Zmiany te byly tagodne i przejsciowe, zwykle ustepowaty w ciggu tygodnia.

W bardzo rzadkich przypadkach szczepienie moze wywotaé reakcje nadwrazliwo$ci. W takich
przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(http://www.urpl.gov.p).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

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

- Do stosowania domigsniowego lub $rodskornego: - Domig$niowo szczepionke nalezy podawaé
w okolicy szyi.
- Droga $rodskorna:
o u$win od 4 tygodnia zycia szczepionk¢ mozna podawaé w okolicy szyi,
o u samic w wieku rozrodczym szczepionk¢ mozna podawa¢ w okolicy szyi, krocza lub
wymienia.



Powinno si¢ uzy¢ urzadzenie ID dostarczone przez posiadacza pozwolenia na jego wytwarzanie lub inne
urzadzenie beziglowe zdolne do wstrzykniecia dawki 0,2 ml (§rednica strumienia wtrysku 0,25-0,30
mm i maksymalna sita wtrysku 0,9-1,3 N).

Nalezy przestrzegac aseptycznych technik wstrzykiwania, aby uniknag¢ wprowadzenia zanieczyszczen
podczas podawania szczepionki.

Nalezy stosowac nastepujace dawki i sposoby podania:

Swinie od 4 tygodnia zycia:
2 ml przez podanie domig$niowe lub 0,2 ml przez podanie $rodskorne.

Lochy:
2 ml w podaniu domig$niowym lub 0,2 ml w podaniu §rodskornym. Kazda dawka powinna by¢ podana
jednorazowo w kazdym cyklu reprodukcyjnym w celu ochrony podczas kolejnej cigzy.
W przypadku loszek poda¢ jedno wstrzyknigcie rekonstytuowanej szczepionki kazdemu osobnikowi 4
tygodnie przed kryciem.
W przypadku loch, poda¢ jedno wstrzykniecie rekonstytuowanej szczepionki kazdemu osobnikowi

o 2 tygodnie przed kazdym kryciem lub

o w 8-9 tygodniu cigzy (okoto 60 dni po kryciu) lub

o szczepi¢ lochy co 4 miesiace

Lochy nie dotknigte PRRS nie powinny by¢ szczepione podczas cigzy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Rekonstytucji szczepionki nalezy dokona¢ w odpowiednim rozpuszczalniku:

Objetos¢ rozpuszcezalnika

Liczba dawek/fiolka i.m. i.d.
10 dawek 20 ml -

25 dawek 50 ml -

50 dawek 100 ml 10 ml

100 dawek 200 ml 20 ml

125 dawek 250 ml 25 ml

250 dawek - 50 ml

Jezeli rozpuszczalnik jest przechowywany w chlodziarce, nalezy przed rekonstytucja liofilizatu
pozostawic¢ go w cieplym miejscu o temperaturze pomigdzy 15°C a 25°C.

Zdja¢ aluminiowy kapsel z fiolki zawierajacej rozpuszczalnik 1 zaaspirowaé, aby pobra¢ dang objetosé
z jej zawartosci. Nastepnie nalezy wstrzyknaC te objeto$¢ rozpuszczalnika do fiolki zawierajgcej
liofilizat szczepionki. Wstrzagsa¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia liofilizatu. Po rekonstytucji
nalezy przenies$¢ calg objetos¢ zawiesiny z fiolki ze szczepionka do fiolki zawierajacej pozostatg ilosé
rozpuszczalnika.

Do stosowania jednoczesnego z produktem ERYSENG PARVO w przypadku loch w okresie
rozrodczym od 6 miesigca zycia. Podawanie mieszanki produktow UNISTRAIN PRRS i ERYSENG
PARVO moze by¢ stosowane tylko do szczepienia zwierzat przed kryciem.

Nalezy postgpowaé wedlug nastgpujacej instrukcji: zawartos¢ jednej fiolki UNISTRAIN PRRS
rekonstytuuje si¢ z zawartoscig jednej fiolki ERYSENG PARVO w ten sam sposob jak opisany w
przypadku rekonstytucji za pomoca rozpuszczalnika. Pojedyncza dawka (2 ml) zmieszanych
szczepionek powinna zosta¢ wstrzyknieta droga domie$niowa w ciagu 2 godzin.



UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO

10 dawek + 10 dawek (20 ml)
25 dawek + 25 dawek (50 ml)
50 dawek + 50 dawek (100 ml)

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizowany proszek i taczone opakowanie: Przechowywac i transportowac schtodzone (2°C - 8°C).
Rozpuszczalnik: Przechowywac i transportowaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po "Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po rekonstytucji z rozpuszczalnikiem zgodnie z instrukcja: w ciagu 4 godzin.

Okres waznosci po zmieszaniu z produktem ERYSENG PARVO: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Nalezy zachowac¢ $rodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzenienia wirusa w stadzie, np. ze
zwierzat seropozytywnych na seronegatywne.

Przeciwciata matczyne moga negatywnie wplywaé na skuteczno$¢ szczepionki. W obecnosci
wysokiego poziomu przeciwcial matczynych, moment pierwszego szczepienia prosigt powinien by¢
odpowiednio zaplanowany.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Celem szczepienia powinno by¢ uzyskanie jednolitej odpornosci w populacji docelowej na poziomie
gospodarstwa Zwierzgta hodowlane niemajgce wczesniej kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki
przeznaczone do remontu stada, u ktérych nie wykryto wirusa PRRS), ktore sg wprowadzane do stada
zakazonego PRRSV, nalezy zaszczepi¢ przed pierwsza inseminacja. Szczepienie najlepiej
przeprowadza¢ w oddzielnym pomieszczeniu umozliwiajacym izolacj¢ zwierzat. Nalezy zachowad
okres przejsciowy migdzy zaszczepieniem a przeniesieniem zwierzat do pomieszczenia hodowlanego.
Wspomniany okres przej$ciowy powinien by¢ dtuzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV po
zaszczepieniu.

Nie stosowac naprzemiennie w jednym stadzie dwoch Iub wiecej komercyjnych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rozne szczepy.

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji migdzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym samym
genotypie, nie nalezy jednocze$nie stosowa¢ w tym samym gospodarstwie roznych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rozne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng nalezy zachowa¢ okres przej$ciowy miedzy ostatnim podaniem dotychczasowe;j
szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przej$ciowy powinien by¢ dtuzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki po zaszczepieniu. Wirus szczepionkowy moze by¢
przenoszony po podaniu szczepienia, np. poprzez odchody i/lub wydzieliny z nosa lub jamy ustnej
zwierzat zaszczepionych.

Po zaszczepieniu samic w okresie rozrodczym szczep szczepionkowy moze by¢ rozprzestrzeniany do
dziewieciu dni. Po zaszczepieniu 4-tygodniowych prosiat, szczep szczepionkowy moze by¢ roznoszony
do 29 dni.




Szczep szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na nieszczepione, wspolbytujace na tym samym terenie
zwierzeta, w tym ptody rozwijajace si¢ podczas cigzy i prosigta po urodzeniu bez zadnych nastepstw
klinicznych. Dlatego tez, jezeli jest to konieczne, nalezy zachowac¢ specjalne srodki ostroznosci w celu
uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ jego na podatne zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku wystgpienia reakcji niepozadanych po przypadkowym samowstrzyknieciu, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i karmienie:
Moze by¢ uzywany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Lochy:

Dostepne sa dane odno$nie bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazuja, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana z produktem ERYSENG PARVO i podawana droga domig$niowg w tym samym migjscu
wktucia. Przed podaniem zmieszanych produktow nalezy zapoznaé si¢ z treScig ulotki produktu
ERYSENG PARVO.

Podawanie zmieszanych produktow UNISTRAIN PRRS i ERYSENG PARVO mozna stosowac tylko
szczepige zwierzeta przed kryciem.

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

Swinie od 4 tygodnia zycia:

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Lochy: w przypadku przedawkowania (10 x wyzsza dawka) u loch wolnych od zakazenia PRRS nie
mozna wykluczy¢ pojawienia si¢ objawow niepozadanych ze strony uktadu rozrodczego, dlatego
mtode lochy nie dotknigte PRRSV nie powinny by¢ szczepione podczas cigzy. W szczegdlnosci
nalezy zwroci¢ uwage na prawidlowe rozpuszczanie szczepionki oraz przestrzeganie procedury
szczepienia, aby zapobiec przypadkowemu przedawkowaniu. Szczegodlna ostroznos¢ powinna by¢
zachowana w celu uniknigcia przedawkowania u nieuodpornianych samic w cigzy.

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych u seropozytywnych loch i loszek Iub ich potomstwa po
przedawkowaniu (10 x wyzsza dawka) w drugim lub trzecim trymestrze cigzy. Jednakze rzadko
moze by¢ zaobserwowana wiremia prosiat u seropozytywnych loch szczepionych 10-krotnie wyzsza
dawka w trzecim trymestrze cigzy.

Swinie od 4 tygodnia zycia: Nie zaobserwowano niepozadanych reakcji u nieuodpornianych prosiat po
przedawkowaniu (10 dawek).

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z zadnym innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem lub z produktem ERYSENG PARVO.




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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢

Srodowisko

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

11/2021

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Podanie domig§niowe:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 10 dawkami liofilizowanego proszku i 1 fiolke z 20 ml
rozpuszczalnika.

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 25 dawkami liofilizowanego proszku i 1 fiolke z 50 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg z 50 dawkami liofilizowanego proszku i 1 fiolke z 100 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 100 dawkami liofilizowanego proszku i 1 fiolke z 200 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 125 dawkami liofilizowanego proszku i 1 fiolke z 250 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 10, 25, 50, 100 lub 125 dawkami liofilizowanego proszku.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 20, 50, 100, 200 Iub 250ml rozpuszczalnika.

Podanie $rodskorne:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 50 dawkami liofilizowanego proszku i 1 fiolkg¢ z 10 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg¢ z 100 dawkami liofilizowanego proszku i 1 fiolke z 20 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 125 dawkami liofilizowanego proszku i 1 fiolke z 25 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 250 dawkami liofilizowanego proszku i 1 fiolke z 50 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 50, 100, 125 lub 250 dawkami liofilizowanego proszku.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 10, 20, 25 lub 50 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

HIPRA POLSKA, Sp. z o0.0.

Tel: (+48) 22 642 33 06



