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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activi:

Liofilizat:

Virusul Sindromului Tulburérilor Respiratorii §i de Reproductie al Porcinelor, tipul 1, tulpina PRRS
94881, viu atenuat: 10**-10%° TCID,*

*doza infectioasa pe culturi de tesut 50%

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor i a altor constituenti

Liofilizat:

Sucroza

Gelatind

Hidroxid de potasiu

Acid glutamic

Dihidrogen fosfat de potasiu

Fosfat dipotasic

Cloruri de sodiu

Solvent:

Solutie tampon fosfat

Clorura de sodiu

Clorurd de potasiu

Dihidrogen fosfat de potasiu

Fosfat disodic

Apd pentru preparate injectabile

Liofilizat: de la alb-galbui pana la gri laptos
Solvent: solutie limpede, incolora

3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tintd

Porci.



3.2 Indicatii de ut'u irhre pentru fiecare specie tinta

Pentru mezarea act;vé-‘a porcilor sinitosi clinic, de la varsta de cel putin 17 zile pand la sfarsitul
perioadei de ingrasare, din fermele afectate de Virusul Sindromului Tulburirilor Respiratorii i de
Reproductie al Porcinelor (PRRSV) european (genotipul 1), pentru a reduce Incércétura virali in sdnge
la animalele seropozitive in conditiile din teren.

in conditii de infectie experimentald in care au fost incluse doar animale seronegative, s-a demonstrat
ci vaccinarea reduce leziunile pulmonare, incircitura virala in sange si tesuturile pulmonare, precum
si efectele negative ale infectiei asupra sporului mediu zilnic. O reducere semnificativd a semnelor
clinice respiratorii a putut fi demonstrati suplimentar la instalarea imunitafii.

Instalarea imunitatii: 3 saptamani
Durata imunitatii: 26 de saptimani

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi pentru animalele de reproductie.

Nu se utilizeazi pentru efectivele ne-expuse anterior la PRRS, la care prezenta virusului PRRS nu a
fost stabilitd prin metode de diagnostic fiabile.

Nu se utilizeazi pentru vieri care produc material seminal pentru efective de porci ne-expuse la virusul
PRRS, deoarece virusul poate fi eliminat in sperma.

3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele séndtoase.

S-a aritat ci anticorpii maternali interfereazi cu eficacitatea vaccinului. In prezenta anticorpilor
maternali, momentul vaccinarii initiale a purceilor trebuie sa fie planificat corespunzator.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Tulpina vaccinali poate fi transmisa la animalele nevaccinate care intré in contact cu animalele vaccinate
timp de pani la 3 saptimani dupa vaccinare. Trebuie luate masuri de precautie speciale pentru evitarea
transmiterii tulpinii vaccinale in efectiv, de exemplu de la animale pozitive la animale neexpuse anterior.
Animalele vaccinate pot excreta tulpina vaccinala prin excretie fecala si, in unele cazuri, prin secretii
orale.

Trebuie luate masuri de precautie pentru evitarea transmiterii virusului vaccinal de la animalele
vaccinate la animalele nevaccinate, care trebuie si riméana libere de virusul PRRS.

Vaccinarea trebuie s vizeze obtinerea unei imunititi omogene a populatiei tintd de la nivelul fermei. In
efectivul de scroafe se recomandi utilizarea unei tulpini de vaccin autorizate pentru utilizare la scroafe.

Nu procedati la rotatia obisnuiti intr-un efectiv a doud sau mai multe vaccinuri PRRS MLV disponibile pe
piati, bazate pe tulpini virale diferite. Un vaccin PRRS bazat pe aceeasi tulpin (tulpina 94881) si
autorizat pentru imunizarea scroafelor tinere i adulte poate fi utilizat in aceeasi ferma.

Pentru limitarea riscului potential de recombinare intre tulpini de vaccin PRRS MLV din acelagi genotip,
nu utilizati vaccinuri PRRS MLV diferite bazate pe tulpini virale diferite din acelasi genotip, in aceeasi
fermd si in acelasi timp. in cazul efectudrii tranzitiei de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS
MLV, trebuie respectati o perioadd de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului curent si prima
administrare a vaccinului nou. Aceastd perioad de tranzitie ar trebui sa fie mai lungd decét perioada de
propagare a vaccinului curent, care urmeaza dupd vaccinare.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul me

- “

animale: i %
In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medxcu

prospectul produsului sau eticheta. g3
A v

. TTLTER N

Precautii speciale pentru protectia mediului: -

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente

] . Temperaturi crescuti!
(>1 animal / 10 animale tratate): P

Mai putin frecvente . e
Reactie la locul injectiei (tumefierea la locul

(1 péna a 10 animale / 1 000 de animale injectiei; Inrosirea la locul injectiei)?

tratate):

Usoari cregtere, nu mai mare de 1,5 °C), revine la normal fira tratament suplimentar, la 1-3 zile de la
temperatura maxima.
Minimd, dispare spontan fara tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilit siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
amestecat cu Ingelvac CircoFLEX de la Boehringer Ingelheim §i administrat intr-un singur loc de
injectare.

Trebuie consultatd documentatia produsului Ingelvac CircoFLEX inainte de administrare.

La unii porci cresterea de temperaturd dupi utilizarea asociata depﬁ§e§te rareori, 1,5 °C, dar cresterea
rdméne sub 2 °C. Temperatura revine la normal in decurs de 1 zi dupi ce se constati varful de
temperatura. in cazuri rare, pot apirea imediat dupa vaccinare reactii tranzitorii locale la locul
injectdrii, care sunt limitate la o usoara inrosire. Reactiile dispar in mai putm de o zi. S-au constatat
frecvent reactii imediate de tlpul unei usoare hipersensibilitati dupa vaccinare, ducand la semne clinice
tranzitorii cum ar fi vérsaturile si respiratia rapidé, care au dispérut in decurs de cateva ore fari
tratament. S-a constatat in cazuri putin frecvente colorarea pielii in violet, care a disparut fara
tratament. Miasurile adecvate de precautie pentru a reduce la minimum disconfortul manipuldrii in

.....

timpul administrarii produsului ar putea reduce frecventa reactiilor de tipul hipersensibilititii.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizirii acestui vaccin
inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabiliti de la caz la caz.




3.9 Cii de administrare si doze

Admmlstrare mtramuseuﬁara

InJectle unlca éuo cfozaf(ﬂ ml), indiferent de greutatea corporala.

Pentru reconstltulre transferati intregul continut al flaconului cu solvent in flaconul ce contine
liofilizatul $i reconstl,wltl liofilizatul dupd cum urmeazi: 10 doze in 10 ml, 50 doze in 50 ml, 100 doze
in 100 ml 51 250 doze in 250 ml de solvent.

Asigurati-vi ci liofilizatul este reconstituit complet fnainte de utilizare.

Aspectul vizual dupa reconstituire: suspensie limpede, incolora.

A se evita introducerea de surse de contaminare in timpul utilizarii.

A se utiliza echipament steril.

A se evita perforarea repetati a dopului de cauciuc, de exemplu prin utilizarea seringilor automate.

La amestecarea cu Ingelvac CircoFLEX:
. Vaccinati doar porcii incepind cu varsta de 17 zile.
. Nu se poate administra la scroafele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

La amestecarea cu Ingelvac CircoFLEX trebuie utilizate urmitoarele echipamente:

. Utilizati aceleasi volume de Ingelvac CircoFLEX si Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Ingelvac CircoFLEX inlocuieste astfel solventul PRRSFLEX EU

. Utilizati un ac de transfer presterilizat. Acele de transfer presterilizate (certificate CE) sunt
disponibile in mod obisnuit de la furnizorii de echipamente medicale.

Pentru a asigura o amestecare corectd, urmati pasii descrisi mai jos:

1. Conectati un capit al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX.

2. Conectati capitul opus al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Transferati continutul flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX 1in flaconul de vaccin Ingelvac
PRRSFLEX EU. Daci este cazul, apdsati usor flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX pentru a
facilita transferul.

Dupi transferul integral al continutului flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX, deconectati si
eliminati acul de transfer si flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX golit.

4.  Pentru a asigura amestecarea corespunzitoare a vaccinurilor, agitati usor flaconul de vaccin
Ingelvac PRRSFLEX péni cind pulberea este complet dizolvata.
5. Administrati intramuscular o singurd dozi injectabild (1 ml) din amestec fiecérui porc, indiferent

de greutatea corporali. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in
conformitate cu instructiunile dispozitivului furnizate de producétor.

Utilizati integral amestecul de vaccin in decurs de 4 ore dupi amestecare. Orice amestec neutilizat sau
deseu trebuie eliminat in conformitate cu instructiunile indicate la sectiunea 5.5.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In ceea ce priveste reactiile sistemice i locale, nu s-au observat efecte negative suplimentare dupa

administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei ne-expusi anterior, cu vérsta de doua

sdptimani.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.



4. INFORMATII IMUNOLOGICE
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Vaccinul este conceput pentru a stimula dezvoltarea unui raspuns imun la porcii cu virusul
Sindromului Tulburarilor Respiratorii si de Reproductie al Porcinelor.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru

utilizarea cu acest produs medicinal veterinar sau Ingelvac CircoFLEX de la Boehringer Ingelheim

dupd cum se mentioneazi in sectiunea 3.8 de mai sus. Ambele amestecuri nu sunt indicate pentru

utilizare la scroafe gestante sau aflate in perioada de lactatie.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al vaccinului liofilizat asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

Termenul de valabilitate al solventului aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

Termenul de valabilitate dupa reconstituire cu solvent conform indicatiilor: 8 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:

~ Flacoane din sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului, cu dop din cauciuc brombutil si sigiliu din
aluminiu.

Solvent:

Flacoane din polietilend de inalti densitate (HDPE) cu dop din cauciuc brombutil sau clorbutil si

sigiliu din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 de doze), 100 m1 (100 de doze)
sau 250 ml (250 de doze) si 1 flacon cu solvent de 10 ml, S0 ml, 100 ml sau 250 ml.

Cutie de carton cu 12 sau cu 25 flacoane cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 de doze), 100 ml
(100 de doze) sau 250 ml (250 de doze).

Cutie de carton cu 12 sau cu 25 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de retiirhare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in cog formitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medighnal veterinar respectiv.

o

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingélhieim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200046

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 20.02.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https.//medicines.health.europa.ewveterinary).




ANEXA II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR | 53’ N
Cutie de carton cu flacoane de vaccin de 10 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml .;\ 7 (Q
(unititi de 10/50/100/250 doze: flacoane de liofilizat + solvent intr-o singuri cutie de‘cffrt?:c)“ _
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci
2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j

Fiecare dozi de 1 ml contine:
Virusul Sindromului Tulburarllor Respiratorii si de Reproductie al Porcinelor, tipul 1, tulpina PRRS

94881, viu atenuat: 10**-10* TCIDSO

L3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA

| 5.  INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculari.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE 1

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII B

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 8 ore.

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.

10



A se feri de lumina.
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(10. MENTIUNEA ,}A‘ E CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

=

FEEC 4
A se citi prospectul Ingifge de utilizare.
@

B
.
[11.  MENTIUREA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingetheim Vetmedica GmbH

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200046

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

1



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR //é

Ty -
Cutie de carton de 12x10/12x50/12x100/12x250 unititi de doz:i: numai flacoane de livfilizat
Cutie de carton de 25x10/25x50/25x100/25x250 unititi de dozi: numai flacoane de liofi

.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 5 ]
Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat pentru porci gt
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare dozi de 1 m! contine:
Virusul Sindromului Tulburérilor Respiratorii si de Reproductie al Porcinelor, tipul 1, tulpina PRRS
94881, viu atenuat: 10*-10% TCID,

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

12 x 10 doze (10ml

| 5.  INDICATH ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {zz/Il/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 8 ore.

12



l? PRECAUII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si tranéﬁ@rta in conditii de refrigerare.
A'nu se congela.
A se feri de lumina. f;;

<
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[10. MENTIUMA LA SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
N 4

A se citi Mfgctul inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

r12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200046

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



Y.

i

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -

/,

Cutie de carton de 12x10/12x50/12x100/12x250 unititi de dozi: numai ﬂacbnane de :

‘

t

Cutie de carton de 25x10/25x50/25x100/25x250 unititi de dozi: numai flacosne de solvent

Yonon aua®?

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e AT

Solvent pentru Ingelvac PRRSFLEX EU pentru porci

[A DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Solutie tampon fosfat

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 10 ml

| 4. SPECH TINTA

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

u. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.

14



A se feri de lumini.
LA
R

»

[16.  MENTIUNEA ;A BE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul 1 dfte de utilizare.
£

NG

[11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I fNDEMANA COPILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200046

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

15
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAﬁ {5 oG

Flacoane de vaccin liofilizat de 100 ml si 250 ml i 1

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat pentru porci

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de 1 ml contine:
Virusul Sindromului Tulburanlor Respiratorii si de Reproductie al Porcinelor, tipul 1 , tulpina PRRS

94881, viu atenuat: 10** - 10° TCIDSO

| 3. SPECH TINTA

PO,

| 4. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare i.m.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 8 ore.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —!

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

| 8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

\ Boehringer
ml Ingelheim

16



[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {nurﬁér} /)
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJE ?&MARE MICI

Flacoane de vaccin liofilizat de 10 ml si 50 mi 7 o &&

oo
et

o
7 TRV

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R T
.. TATEANK

s e

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

10 doze

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numdir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 8 ore.

18



INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR AL SOLVENTULUI

Flacoane de solvent d;: 102‘ i 1, 50 ml, 100 ml si 250 ml

]

[1. DENUMIREA SOJA/ENTULUI

|

B4
Solvent pentru Ingel\ffq‘b RRSFLEX EU pentru porci

| 2. SPECIITINTA

Porci

[3.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

’ 5.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra i transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

| 7.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

19
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea pro‘;' usului medicinal veterinar

Ingelvac PRRSFLEXf U liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

4

#
2.  Compozitie

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activa:

Virusul Sindromului Tulburarilor Respiratorii si de Reproductie al Porcinelor, tipul 1, tulpina PRRS
94881, viu atenuat): 10**-10%*TCID;,*

*doza infectioasa pe culturi de tesut 50%

Liofilizat: de la alb-galbui pana la gri laptos
Solvent: solutie limpede, incolora

3.  Specii tintd

Porci.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a porcilor sinitosi clinic, de la varsta de cel putin 17 zile pand la sfarsitul
perioadei de ingrisare, din fermele afectate de Virusul Sindromului Tulburarilor Respiratorii si de
Reproductie al Porcinelor (PRRSV) european (genotipul 1), pentru a reduce incircitura virald in singe
la animalele seropozitive in conditiile din teren.

In conditii de infectie experimentald in care au fost incluse doar animale seronegative, s-a demonstrat
¢4 vaccinarea reduce leziunile pulmonare, incircatura virala in sange si tesuturile pulmonare, precum
si efectele negative ale infectiei asupra cresterii in greutate sporului mediu zilnic. O reducere
semnificativi a semnelor clinice respiratorii a putut fi demonstrata suplimentar la instalarea imunitatii.

Instalarea imunitatii: 3 saptamani
Durata imunitatii: 26 de saptimani

5, Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi pentru animalele de reproductie.

Nu se utilizeazi pentru efectivele ne-expuse anterior la PRRS, la care prezenta virusului PRRSnua
fost stabilitd prin metode de diagnostic fiabile.

Nu se utilizeazi pentru vieri care produc material seminal pentru efective de porci ne-expuse la virusul
PRRS, deoarece virusul poate fi eliminat in sperma.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele s@ndtoase.
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S-a aratat cd anticorpii maternali interfereazi cu eficacitatea vaccinului. In preZenta ahticorpilor

maternali, momentul vaccinirii initiale a purceilor trebuie s3 fie planificat corespunzit .
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: unosn

Tulpina vaccinala poate fi transmisi la animalele nevaccinate care intrd in contact cu animalele™
vaccinate timp de pana la 3 saptdmani dupi vaccinare. Trebuie luate misuri de precautie speciats
pentru a evita transmiterea tulpinii vaccinale in efectiv, de exemplu de la animale pozitive la animale
neexpuse anterior. Animalele vaccinate pot excreta tulpina vaccinali prin excretie fecald si, In unele
cazuri, prin secretii orale.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita transmiterea virusului vaccinal de la animalele
vaccinate la animalele nevaccinate, care trebuie si rimana libere de virusul PRRS.

Vaccinarea trebuie si vizeze obtinerea unei imunititi omogene a populatiei tinta de la nivelul fermei. In
efectivul de scroafe se recomanda utilizarea unei tulpini de vaccin autorizate pentru utilizare la scroafe.

Nu procedati la rotatia obisnuité intr-un efectiv a doua sau mai multe vaccinuri PRRS MLV disponibile pe
piatd bazate pe tulpini virale diferite. Un vaccin PRRS bazat pe aceeasi tulpina (tulpina 94881) si autorizat
pentru imunizarea scroafelor tinere si adulte poate fi utilizat in aceeasi ferma.

Pentru limitarea riscului potential de recombinare intre tulpini de vaccin PRRS MLV din acelasi genotip,
nu utilizati vaccinuri PRRS MLV diferite bazate pe tulpini virale diferite din acelasi genotip, in aceeasi
ferma si in acelasi timp. In cazul efectuirii tranzitiei de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS
MLV, trebuie respectata o perioada de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului curent i prima
administrare a vaccinului nou. Aceasta perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lunga decét perioada de
propagare a vaccinului curent, care urmeazi dupa vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
amestec cu Ingelvac CircoFLEX de la Boehringer Ingelheim §i administrat intr-un singur loc de
injectare.

Trebuie consultatd documentatia produsului Ingelvac CircoFLEX inainte de administrare.

La unii porci cresterea de temperaturad dupd utilizarea asociati depégeste, rareori, 1,5 °C, dar cresterea
ramane sub 2 °C. Temperatura revine la normal in decurs de 1 zi dupi ce se constati varful de
temperaturd. In cazuri rare, pot apdrea imediat dupa vaccinare reactii tranzitorii locale la locul
injectdrii, care sunt limitate la o ugoara inrogire. Reactiile dispar in mai putin de o zi. S-au constatat
tranzitorii cum ar fi varsaturile si respiratia rapida, care au disparut in decurs de citeva ore fird
tratament. S-a constatat in cazuri putin frecvente colorarea pielii in violet, care a disparut fira
tratament. Masurile adecvate de precautie pentru a reduce la minimum disconfortul manipulirii in

.....

timpul administrérii produsului ar putea reduce frecventa reactiilor de tipul hipersensibilitatii.
Nu existé informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cnd este utilizat cu alte produse

medicinale veterinare cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizirii acestui vaccin
inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.
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Supradozaj:

In ceea ce priveste reactiile sistemice si locale, nu s-au observat efecte negative suplimentare dupd
administrarea unei supradozgide 10 ori mai mari la purcei ne-expusi anterior, cu vérsta de doud
saptamani. : . 5
Incompatibilitati majore: /4
A nu se amesteca cu 1 alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar sau Ingelvac CircoFLEX de la Boehringer Ingelheim
astfel cum se mentioneaza in sectiunea ,,Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune”
de mai sus. Ambele amestecuri nu sunt indicate pentru utilizare la scroafe gestante sau aflate in

perioada de lactatie).

7. Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate)

Temperaturi crescuta'

Mai putin frecvente (1 pand la 10 animale / 1 000 de animale tratate)

Reactie la locul injectiei (tumefierea la locul injectiei; Inrosirea la locul injectiei)?
! Usoara crestere nu mai mare de 1,5 °C) revine la normal fara tratament suplimentar, la 1-3 zile de la
temperatura maxima.

2 Minim#, dispare spontan fara tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intii medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinétorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al acestuia, utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare la farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculard (i.m.).

Injectie unici cu o dozi (1 ml), indiferent de greutatea corporald.

Pentru reconstituire, transferati intregul continut al flaconului cu solvent in flaconul ce contine
liofilizatul si reconstituiti liofilizatul dupd cum urmeaz:10 doze in 10 ml, 50 doze in 50 ml, 100 doze
in 100 ml i 250 doze in 250 ml de solvent.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Asigurati-vi ci liofilizatul este complet reconstituit inainte de utilizare.

Aspectul vizual dupa reconstituire: suspensie limpede, incolora.

A se evita introducerea de surse de contaminare in timpul utilizarii.

A se utiliza echipament steril.

A se evita perforarea repetati a dopului de cauciuc, de exemplu prin utilizarea seringilor automate.

La amestecarea cu Ingelvac CircoFLEX:

L Vaccinati doar porcii incepénd cu varsta de 17 zile.
. Nu se poate administra la scroafele gestante sau aflate in perioada de lactatie.
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La amestecarea cu Ingelvac CircoFLEX, trebuie utilizate urmitoarele echlpamenté’

. Utilizati aceleagi volume de Ingelvac CircoFLEX si Ingelvac PRRSFLEX EU. !
. Ingelvac CircoFLEX inlocuieste astfel solventul PRRSFLEX EU.

. Utilizati un ac de transfer presterilizat. Acele de transfer presterilizate (certificate C 4 t
d1spon1b11e in mod obisnuit de la furnizorii de echipamente medicale. ; =
. - . .. .. .. S ‘”‘“ﬁc\}
Pentru a asigura o amestecare corecta, urmati pasii descrisi mai jos: EANEA
1. Conectati un capat al acului de transfer n flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX.
2. Conectati capitul opus al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac PRRSFLEX EU.
3. Transferati continutul flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX in flaconul de vaccin Ingelvac

PRRSFLEX EU. Daci este cazul, apasati usor flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX pentru a
facilita transferul.

Dupé transferul integral al continutului flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX, deconectati si
eliminati acul de transfer si flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX golit.

4. Pentru a asigura amestecarea corespunzitoare a vaccinurilor, agitati usor flaconul de vaccin
Ingelvac PRRSFLEX péna cénd pulberea este complet dizolvata.
5. Administrati intramuscular o singurd dozi injectabila (1 ml) din amestec fiecirui porc,

indiferent de greutatea corporald. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie
utilizate in conformitate cu instructiunile dispozitivului furnizate de producitor.

N g N\ 4 N 7 ™

4 5 i
1mi

Utilizati integral amestecul de vaccin in decurs de 4 ore dupa amestecare. Orice amestec neutilizat sau
deseu trebuie eliminat in conformitate cu instructiunile din sectiunea ,,Precautii speciale pentru
eliminare”.

Perioade de asteptare

Zero zile.

ﬁ’i Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire cu solvent conform indicatiilor: a se utiliza in interval de 8
ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutia de carton si pe
etichetd dupd Exp.

Data de expirare a solventului se referd la ultima zi a lunii respective.

3 Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele uzate sau deseurile menajere

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
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aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare
-

»

Clasificarea iroduselor medicinale veterinare

Ay
" . - . .
Produs medlcmg%eterlnar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
200046

Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat de 10 ml1 (10 doze), 50 ml (50 de doze), 100 ml (100 de doze)
sau 250 ml (250 de doze), si 1 flacon cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml.

Cutii de carton cu 12 sau cu 25 flacoane cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 mi (50 de doze), 100 ml
(100 de doze) sau 250 m] (250 de doze).

Cutii de carton cu 12 sau cu 25 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (Attps://medicines. health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

17.  Alte informatii

Vaccinul este conceput pentru a stimula dezvoltarea unui raspuns imun la porci impotriva Virusului
Sindromului Tulburarilor Respiratorii si de Reproductie al Porcinelor
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