REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci - \

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

Substanti activa:

Liofilizat:

Virusul viu atenuat al Sindromul Respirator si de Reproductie Porcin (PRRSV), tulpina
94881(genotipul 1): 10%-10°°TCID,*

*doza infectantd a 50% din culturile tisulare

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

Liofilizat: de la alb-gélbui pana la gri laptos
Solvent: solutie limpede, incolorad

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activa a porcilor sanatosi clinic, de la vérsta de cel putin 17 zile pana la sfarsitul
perioadei de ingrésare, din fermele afectate de virusul sindromului respirator si de reproductie porcin
(PRRSV) european (genotipul 1), pentru a reduce incarcatura virald in sdnge la animalele seropozitive
in conditiile din teren.

In conditii de infectie experimentala in care au fost incluse doar animale seronegative, s-a demonstrat
cd vaccinarea reduce leziunile pulmonare, incarcétura virald in sange si tesuturile pulmonare, precum
si efectele negative ale infectiei asupra sporului mediu zilnic. O reducere semnificativa a semnelor
clinice respiratorii a putut fi demonstrata suplimentar la debutul imunitatii.

Debutul imunitatii: 3 sdptdmani
Durata imunitétii: 26 sdptamaéni

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazi pentru animalele de reproductie.

Nu se utilizeaza pentru efectivele neexpuse anterior la PRRS, la care prezenta virusului PRRS nu a
fost stabilitd prin metode de diagnostic fiabile.



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

A se vaccina numai animalele sdnétoase.
3

Nu se utilizeaza pentru vierii care produc material seminal pentru efective de porcine neexpuse la
virusul PRRS, deoarece virusul poate fi eliminat in sperma.

S-a aratat ¢ anticorpii maternali interfereaza cu eficacitatea vaccinului. In prezenta anticorpilor
maternali, momentul vaccindrii initiale a purceilor trebuie sa fie planificat corespunzator.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tulpina vaccinala poate fi transmisi la animalele nevaccinate care intra in contact cu animalele vaccinate
timp de pana la 3 sdptdméni dupd vaccinare. Trebuie luate masuri de precautie speciale pentru a evita
transmiterea tulpinii vaccinale in efectiv, de exemplu de la animale pozitive la animale neexpuse anterior.
Animalele vaccinate pot excreta tulpina vaccinald prin excretie fecala 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 ramana libere de virusul PRRS.

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

Nu procedati la rotatia obisnuita 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 tulpini (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 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 efectudrii tranzitiei de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS
MLV, trebuie respectati o perioada de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului curent si prima
administrare a vaccinului nou. Aceasta perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lunga decat perioada de
propagare a vaccinului curent, care urmeaza dupa vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat asistenta medicald si aratati medicului prospectul
sau eticheta ambalajului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupi vaccinare, poate fi observata foarte frecvent o usoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale
(pani la 1.5 °C). Temperaturile revin la normal fara tratament suplimentar, la 1-3 zile dupa
inregistrarea cresterii maxime de temperatura.

Reactiile la locul injectiei sunt mai putin frecvente. Se pot observa tumefierea sau inrosirea minima si
trecatoare a pielii. Aceste reactii dispar in mod spontan, fard vreun tratament suplimentar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)



4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Trebuie consultatd documentatia produsului Ingelvac CircoFLEX inainte de administrare.

La unii porci cresterea de temperatura dupa utilizarea asociata depdseste, 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
temperaturi. Tn cazuri rare, pot aparea imediat dupd vaccinare reactii tranzitorii locale la locul
injectarii, care sunt limitate la o usoard inrosire. Reactiile dispar in mai putin de o zi. S-au constatat
frecvent reactii imediate de tipul unei usoare hipersensibilitati dupa vaccinare, ducand la semne clinice
tranzitorii cum ar fi vérsaturile i respiratia rapida, care au disparut in decurs de cteva ore fara
tratament. S-a constatat in cazuri putin frecvente colorarea pielii in violet, care a disparut fara
tratament. Masurile adecvate de precautie pentru a reduce la minimum disconfortul manipularii in
timpul administrérii produsului ar putea reduce frecventa reactiilor de tipul hipersensibilitatii.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Doza si modul de administrare:

Utilizare intramusculara.
Injectie intramusculard unicd cu o doza (1 ml), indiferent de greutatea corporala.

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

Asigurati-va ca liofilizatul este reconstituit complet 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 repetatd a dopului de cauciuc, de exemplu prin utilizarea seringilor automate.

La amestecarea cu Ingelvac CircoFLEX:
J Vaccinati doar porcii incepand 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 urmatoarele echipamente:

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

. Ingelvac CircoFLEX finlocuieste astfel solventul PRRSFLEX EU

o 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 capat al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX.

2. Conectati capdtul 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.



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 ugor flaconul de vaccin
Ingelvac PRRSFLEX pani cand pulberea este complet dizolvata.
5. Administrati intramuscular o singura doza injectabild (1 ml) din amestec fiecirui porc, indiferent

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

Utilizati integral amestecul de vaccin in decurs de 4 ore dupd amestecare. Orice amestec neutilizat sau
deseu trebuie eliminat in conformitate cu instructiunile indicate la sectiunea 6.6.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In ceea ce priveste reactiile sistemice si locale, nu s-au observat efecte negative suplimentare dupd
administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei neexpusi anterior, cu varsta de douad
saptamani.

4.11 Timp(i) de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: tratamente imunologice pentru suine, vaccinuri cu virusi vii pentru porci.
Virusul sindromului respirator si de reproductie porcin
Codul veterinar ATC: QI09ADO03

Vaccinul este conceput pentru a stimula dezvoltarea unui raspuns imun la porcii cu virusul
sindromului respirator si de reproductie porcin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Sucrozi

Gelatind

Hidroxid de potasiu

Acid glutamic

Dihidrogen fosfat de potasiu
Fosfat dipotasic

Cloruri de sodiu

Solvent:

Solutie tampon fosfat:

Clorurd de sodiu

Cloruri de potasiu

Dihidrogen fosfat de potasiu
Fosfat disodic

Apa pentru preparate injectabile



6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furiiizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar sau Ingelvac CircoFLEX de la Boehringer Ingetheim
(ambele amestecuri neindicate pentru utilizare la scroafe gestante sau aflate in perioada de lactatie).

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a vaccinului liofilizat aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa reconstituire cu solvent conform indicatiilor: 8 ore

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra si transporta In conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacoane din sticlé de tip I, de culoarea chihlimbarului , cu dop din cauciuc brombutilic si sigiliu din
aluminiu.

Solvent:
Flacoane din polietilend de naltd densitate (HDPE) cu dop din cauciuc brombutilic sau clorbutilic si

sigiliu din aluminiu.

1 flacon cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 ml (250 doze), si
1 flacon cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton.

12 flacoane cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 ml
(250 doze), ambalate intr-o cutie de carton separata.

25 flacoane cu liofilizat de 10 ml (10 doze), SO ml (50 doze), 100 m1 (100 doze) sau 250 m]
(250 doze), ambalate intr-o cutie de carton separata.

12 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton separata.
25 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton separata.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200046

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:20.02.2015
Data ultimei reinnoiri: 17-03-2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Flacoane de vaccin de 10 ml, S0 ml, 100 ml si 250 mli
(unitati de 10/50/100/250 doze: flacoane de liofilizat + solvent intr-o singuri cutie de carton)

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare doza (1 ml) contine:
Virusul viu atenuat al sindromului respirator si de reproductie porcin (PRRSV), tulpina 94881 (genotipul

1): 10%-10°°TCID,,

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat si solvent pentru Suspensie injectabili.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI W

1 x 10 doze (liofilizat) si 1 x 10 ml (solvent)

1x 50 doze (liofilizat) 5i 1 x 50 ml (solvent)
1x 100 doze (liofilizat) si-1 x 100 ml(solvent)
1x 250 doze (liofilizat) s 1 250 mI(solvent)

| 5. SPECII TINTA B

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATIL) \

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARTI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10



[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {luni/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 8 ore.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea $i indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
200046

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}

11




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

12x10/12x50/12x100/12x250 unititi de dozi: numai flacoane de liofilizat
25x10/25x50/25x100/25x250 unitiiti de dozii: numai flacoane de liofilizat

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat pentru porci

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml) contine:
Virusul viu atenuat al sindromului respirator si de reproductie porcin (PRRSV), tulpina

94881(genotipul 1): 10*-10**TCID,,

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 10 ml (10 doze)
12.x50 ml (50 doze)
100 ml (100 doze)
250 ml'(250 doze)
25x 10 ml (10 doze)
25'x 50 ml (50 doze)
25% 100 ml (100 doze)
25 x 250 ml (250 doze)

| 5.  SPECIH TINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATIL)

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

12



(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

[10. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 8 ore.

‘[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII |
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz |

,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe bazd de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE ]

200046

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

13



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

12x10/12x50/12x100/12x250 unititi de dozi: numai flacoane de solvent
25x10/25x50/25x100/25x250 unititi de dozi: numai flacoane de solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Ingelvac PRRSFLEX EU

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Solutie tampon fosfat

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solvent.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 10 ml
12x50ml
12 x 100 ml
12 x 250 m!
25 x.10 ml
25 x 50 ml
25 x 100 ml
25 x 250 ml

5.  SPECII TINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATIL)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

LS. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

14



[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupa réconstituire, se va utiliza in decurs de 8 ore.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

. Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

{ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA
(16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numr}

15



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de vaccin liofilizat de 100 ml si 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat pentru porci

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml) contine:
Virusul sindromului respirator si de reproductie porcin (PRRSV), tulpina 94881 (genotipul 1)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat

[i. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (100 doze)
250 ml (250 doze)

| 5. SPECH TINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

} 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 8 ore.

16



L

‘711. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

| 13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” ]

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

GERMANIA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
200046

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numair}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane de vaccin liofilizat de 10 ml si 50 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat pentru porci

2. CANTITATEA DE SUBSTANTEACTIVE 7

Fiecare dozi (1 ml) contine:
Virusul sindromului respirator si de reproductie porcin (PRRSV), tulpina 94881 (genotipul 1)

I 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml (10 doze)
50 ml (50 doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

1.m.

|5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 8 ore.

[ 8.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane de solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml

[L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Ingelvac PRRSFLEX EU

‘72. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
50 mi
100 mi
250 ml

3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

( 4. CONDITII DE DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A se proteja de lumind.
A nu se congela.

| 5.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

6. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

[ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DEF ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare doza (1 ml) contine:

Substanta activa:
Virusul viu atenuat al sindromului respirator si de reproductie porcin (PRRSV), tulpina 94881

genotipul 1): 10**-10°°TCID;,*
*doza infectantd a 50% din culturile tisulare

Liofilizat: de la alb-gélbui pana la gri ldptos
Solvent: solutie limpede, incolord

4.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor sanatosi clinic, de la vérsta de cel putin 17 zile pana la sfarsitul
perioadei de ingrisare, din fermele afectate de virusul sindromului respirator si de reproductie porcin
(PRRSV) european (genotipul 1), pentru a reduce incarcatura virald in sange la animalele seropozitive
in conditiile din teren.

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

Debutul imunitatii: 3 saptdmani
Durata imunitatii: 26 saptdméani

5. CONTRAINDICATII

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

Nu se utilizeaza pentru animalele de reproductie.

Nu se utilizeaza pentru efectivele neexpuse anterior la PRRS, la care prezenta virusului PRRS nu a

fost stabilitd prin metode de diagnostic fiabile.
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6. REACTII ADVERSE

Dupé vaccinare, poate fi observata foarte frecvent o usoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale
(de cel mult 1,5°C). Temperaturile revin la normal fara tratament suplimentar, la 1-3 zile dupa
Inregistrarea cresterii maxime de temperatura.

Reactiile la locul injectiei sunt mai puin frecvente. Se pot observa tumefierea sau inrosirea minima si
trecdtoare a pielii. Aceste reactii dispar in mod spontan, fird vreun tratament suplimentar.,

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar. Alternativ, puteti raporta
prin intermediul sistemului dvs. national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7.  SPECIU TINTA

Porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza si modul de administrare:

Utilizare intramusculara.

Injectie intramusculara unica cu o doza (1 ml), indiferent de greutatea corporala.

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

Asigurati-va cd liofilizatul este reconstituit complet inainte de utilizare.

Aspect vizual dupa reconstituire: suspensie limpede, incolori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de surse de contaminare in timpul utilizarii.
A se utiliza echipament steril.
A se evita perforarea repetatd a dopului de cauciuc, de exemplu prin utilizarea seringilor automate.

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

La amestecarea cu Ingelvac CircoFLEX, trebuie utilizate urmétoarele echipamente:

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

o Ingelvac CircoFLEX 1inlocuieste astfel solventul PRRSFLEX EU.

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

22



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 capatul 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.
Dupa transferul integral al continutului flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX, deconectati $1

climinati acul de transfer si flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX golit.

4. Pentru a asigura amestecarea corespunzatoare a vaccinurilor, agitati usor flaconul de vaccin
Ingelvac PRRSFLEX péand cand pulberea este complet dizolvata.
5. Administrati intramuscular o singurd doza injectabild (1 ml) din amestec fiecarui pore,

indiferent de greutatea corporala. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie
utilizate in conformitate cu instructiunile dispozitivului furnizate de producator.
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Utilizati integral amestecul de vaccin in decurs de 4 ore dupa amestecare. Orice amestec neutilizat sau
deseu trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C -8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire cu solvent conform indicatiilor: se va utiliza in decurs de 8
ore.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcaté pe eticheta dupi EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

A se vaccina numai animalele sdnétoase.

Nu se utilizeaza pentru vieri care produc material seminal pentru efective de porcine neexpuse la i
virusul PRRS, deoarece virusul poate fi eliminat in sperma.

S-a aritat ca anticorpii maternali interfereaza cu eficacitatea vaccinului. In prezenta anticorpilor \
maternali, momentul vaccinarii initiale a purceilor trebuie sa fie planificat corespunzator. !

Precautii speciale pentru utilizare la animale: ‘
Tulpina vaccinald poate fi transmisa la animalele nevaccinate care intré in contact cu animalele ‘

vaccinate timp de pana la 3 saptiméni dupd vaccinare. Trebuie luate masuri de precautie speciale
pentru a evita transmiterea tulpinii vaccinale in efectiv, de exemplu de la animale pozitive la animale
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neexpuse anterior. Animalele vaccinate pot excreta tulpina vaccinala prin excretie fecala 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 s rimani libere de virusul PRRS.

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

Nu procedati la rotatia obisnuita intr-un efectiv a doud sau mai multe vaccinuri PRRS MLV disponibile pe
piata 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 si prima
administrare a vaccinului nou. Aceasta perioadi de tranzitie ar trebui si fie mai lungd decét perioada de
propagare a vaccinului curent, care urmeaza dupi vaccinare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat asistentd medicala si aratati medicului prospectul
sau eticheta ambalajului.

Perioada de gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactatiei.

Interactiuni (cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune):
Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi mixat
cu Ingelvac CircoFLEX de la Boehringer Ingelheim si administrat intr-un singur loc de injectare.

Trebuie consultatd documentatia produsului Ingelvac CircoFLEX fnainte de administrare.

La unii porci cresterea de temperaturd dupa utilizarea asociatd depaseste, rareori, 1,5 °C, dar cresterea
raméne sub 2 °C. Temperatura revine la normal in decurs de 1 zi dupi ce se constata vérful de
temperatura. in cazuri rare, pot aparea imediat dupa vaccinare reactii tranzitorii locale la locul
injectdrii, care sunt limitate la o ugoar inrogire. Reactiile dispar in mai putin de o zi. S-au constatat
frecvent reactii imediate de tipul unei usoare hipersensibilititi dupi vaccinare, ducind la semne clinice
tranzitorii cum ar fi vérsaturile si respiratia rapida, care au disparut in decurs de cateva ore fard
tratament. S-a constatat in cazuri putin frecvente colorarea pielii in violet, care a disparut fara
tratament. Masurile adecvate de precautie pentru a reduce la minimum disconfortul manipulérii in
timpul administrérii produsului ar putea reduce frecventa reactiilor de tipul hipersensibilitatii.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

In ceea ce priveste reactiile sistemice si locale, nu s-au observat efecte negative suplimentare dupa
administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei neexpusi anterior, cu varsta de doui
sdptamani.

Incompatibilitati:

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
(ambele amestecuri neindicate pentru utilizare la scroafe gestante sau aflate in perioada de lactatie).
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13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

. . . .
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

misuri contribuie la protectia mediutui.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

Dimensiuni de ambalaj:
1 flacon cu liofilizat de 10 m1 (10 doze), 50 m1 (50 doze), 100 m1 (100 doze) sau 250 ml (250 doze), st
1 flacon cu solvent de 10 ml, 50 m1, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton.

12 flacoane cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 m1 (100 doze) sau 250 ml
(250 doze), ambalate intr-o cutie de carton separata.

25 flacoane cu liofilizat de 10 m! (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 ml
(250 doze), ambalate intr-o cutie de carton separata.

12 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton separata.
25 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton separata.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Ingelvac PRRSFLEX EU este o marca comerciald inregistratd apartindnd societatii Boehringer
Ingelheim Vetmedica GmBH, si este utilizat sub licenta.
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