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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ReproCyc PRRS EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru por

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

Substanti activi:

Liofilizat:

Virus care genereazi sindromul reproductiv si respirator porcin, tip 1, tulpina PRRS 94881, viu
39 |70 *

atenuat: 107" -10 " TCIDj,

*Doza infectanta pe culturi celulare 50%
Adjuvanti:
Solvent:

Carbomer: 2 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti
Liofilizat:
Zaharoza

Gelatina

Hidroxid de potasiu

Acid glutamic

Dihidrogen fosfat de potasiu

Fosfat dipotasic

Clorurd de sodiu

Solvent:

Solutie tampon fosfatica

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Dihidrogen fosfat de potasiu

Fosfat disodic

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: culoare aproape albé pana la gri laptos.
Solvent: solutie limpede, incolori.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tintd

Porci.



3.2 Indicatii d¢
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Instalarea imunitatii: 4 saptamani

Durata imunitatii: 17 saptdmani

Vaccinarea femelelor reproducitoare conform schemei de vaccinare recomandate, descrisa la
sectiunea 3.9, reduce aparitia tulburarilor negative ale functiei de reproducere asoclate cu virusul
PRRS.

fn conditii experimentale s-a demonstrat reducerea transmisiei transplacentare a virusului in urma
infectiei de control. La purceii proveniti de la scroafe vaccinate s-a demonstrat de asemenea, in
primele 20 de zile de viat3, o reducere a impactului negativ al infectiei cu virusul PRRS (mortalitate,
semne clinice si crestere in greutate).

3.3 Contraindicatii

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

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

Nu se utilizeazi pentru efective de porci neexpuse la virusul PRRS, la care prezenta virusului PRRS"
nu a fost stabilita prin metode diagnostice fiabile.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdndtoase.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita transferul virusului vaccinal in efectiv, de exemplu
de la animale seropozitive la animale neexpuse anterior la virus.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Timp de pana la S sdptdmani dupa vaccinare, tulpina vaccinala poate fi raspanditi la animalele
nevaccinate care coabiteazi cu cele vaccinate, dar fara nicio consecintd clinicd. Animalele vaccinate
pot elimina tulpina vaccinala prin excretie fecald. Excretia potentiald a tulpinii vaccinale in urina
animalelor vaccinate nu a fost investigata.

Tulpina vaccinali a fost detectata la purcei nou-nascuti (probe de singe, de pulmon), atunci cénd
vaccinarea scroafelor tinere, neexpuse anterior la virus a avut loc in a treia parte a gestatiei, dar fard
nicio consecinté clinica.

Trebuie luate mésuri de precautie pentru a se evita contaminarea de la animalele vaccinate la cele
nevaccinate, care trebuie si rimana neexpuse la virusul PRRS.

Vaccinarea trebuie si vizeze obtinerea unei imunitati omogene la populatia tinta de la nivelul fermei.

Animalele reproducatoare care nu au fost expuse la virusul PRRS (de exemplu scroafele tinere din
efective necontaminate cu virusul PRRS) si care sunt introduse intr-un efectiv contaminat cu virusul
PRRS trebuie vaccinate inaintea primei insemindri. Este preferabil ca vaccinarea sa se efectueze intr-o
unitate de carantind separati. Trebuie respectat o perioadd de tranzitie intre vaccinare i mutarea
animalelor in unitatea de reproducere. Aceasta perioadd de tranzitie trebuie sa fie mai lunga decét faza de
propagare a tulpinei vaccinale PRRS MLV, care urmeazi dupa vaccinare.
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nu utilizati vaccinuri PRRS MLV diferite, bazate pe tulpini virale diferite din acelasigenoiip, in aceeasi
ferma si in acelasi timp. In cazul efectudrii 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 perioada de tranzitie ar trebui si fie mai lunga decét perioada de
propagare a vaccinului curent, care urmeaza dupi vaccinare.

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

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Frecvente Reactie la locul injectarii (umflarea locului injectirii;
(1 pand la 10 animale / 100 de animale inrogire la locul de injectare)’
tratate): Scaderea apetitului, temperaturi crescuti 2

Mai putin frecvente Respiratie accelerati’,

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de animale | Decubit lateral °
tratate):

! Foarte reduse (pana la 10,5 cm, dar de obicei < 2 cm), dispar intr-un timp scurt (maximum 5 zile, dar de
obicei mai putin de 2 zile) fara tratament.

2 Crestere pana la 2 °C peste intervalul fiziologic pani la 5 zile post-vaccinare. Temperaturile revin la
normal fard tratament suplimentar, la 1-4 zile dupa inregistrarea cresterii maxime de temperatur.
3 In ziua vaccindrii si dispare spontan fard niciun tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Scroafele tinere neexpuse anterior la virusul PRRS nu trebuie sé fie vaccinate In perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat cu ReproCyc ParvoFLEX si administrat intr-un singur loc de injectare.



Nu existi informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreund cu alte
produse medicinale veterinare, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizdrii acestul
vacein inainte sati‘dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze
Utilizare intramusculara.

Dozi si mod de administrare

Injectie intramusculara unicd a unei doze (2 ml), indiferent de greutatea corporald.

Pentru reconstituire, transferati intregul continut al flaconului cu solvent in flaconul ce contine
liofilizatul si reconstituiti liofilizatul dupd cum urmeazi: 10 doze in 20 ml, 50 doze in 100 ml si
100 doze in 200 ml de solvent.

Asigurati-vi ca liofilizatul este complet reconstituit inainte de utilizare.
Aspect vizual dup reconstituire: suspensie limpede, incolora.

Evitati contaminarea in timpul utilizarii.

Utilizati echipament steril.

Evitati desigilarea repetati, de exemplu prin utilizarea inj ectoarelor automate.

Schema de vaccinare:

Scroafe tinere:  pentru protectia impotriva virusului PRRS in perioada de gestatie se recomanda
vaccinarea inaintea integririi in efectivul de scroafe cu 2-5 siptdmani inainte de
reproductie, dupd care se poate continua cu programul de vaccinare al efectivului
respectiv. :

Scroafe: se recomandi vaccinarea scroafelor gestante sau negestante o data la 3-4 luni.

Mixarea cu ReproCyc ParvoFLEX:

Trebuie utilizat intregul continut al unui flacon de ReproCyc ParvoFLEX pentru a reconstitui
liofilizatul dintr-un flacon de ReproCyc PRRS EU. Prin urmare, ReproCyc ParvoF LEX inlocuieste
solventul pentru ReproCyc PRRS EU. '

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

Administrati o doza unica (2 ml) din amestec, intramuscular.

Pot fi mixate urmitoarele forme de prezentare (doze):

ReproCyc PRRS EU (liofilizat) ReproCyc ParvoFLEX
10 doze 10 doze (20 ml)
50 doze 50 doze (100 ml)
100 doze 100 doze (200 ml)

De asemenea, trebuie consultat prospectul ReproCyc ParvoFLEX inaintea administrérii produsului
mixat.

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

Nu s-au observat alte reactii adverse in afard de cele enumerate in sectiunea 3.6 pentru o dozi unicd, in
urma administrérii unei supradoze de 10 ori mai mari.

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

4.1 Codul ATCvet: QI09ADO03
Vaccinul este conceput pentru a stimula dezvoltarea raspunsului imunitar al porcilor la virusul care

genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin.

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 ReproCyc ParvoFLEX, dupi cum se mentioneaza in
sectiunea 3.8 de mai sus.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a vaccinului liofilizat asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani

Termenul de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore
Termenul de valabilitate dupa mixarea cu ReproCyc ParvoFLEX: 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 de sticld de tip I, de culoarea chihlimbarului, cu dop din cauciuc bromobutilic si sigiliu din
aluminiu.

Solvent:

Flacoane din polietilena de inalta densitate (HDPE), cu dop din cauciuc bromo- sau clorobutilic si

sigiliu din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat de 20 mi (10 doze), 100 m! (50 doze) sau 200 ml {100 doze) si
1 flacon cu solvent de 20 ml, 100 ml sau 200 ml.

Cutie de carton cu 12 sau 25 flacoane cu liofilizat de 20 ml (10 doze), 100 ml (50 doze) sau 200 ml
(100 doze).

Cutie de carton cu 12 sau 25 flacoane cu solvent de 20 ml, 100 m] sau 200 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.



are a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
formitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
icinal veterinar respectiv.

Utilizati sistemele de rg
provenite din acesta, iff
aplicabile produsului #y

6. NUMELE bETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200069

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 20.02.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA

RN



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC

Cutie de carton cu flacoane de vaccin de 20 ml, 100 ml si 200 ml RN
(10/50/100 doza: liofilizat + flacoane cu solvent in ambalaj extern unic) S\: s

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ReproCyc PRRS EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE —]

Fiecare dozi de 2 ml contine:
Virus care genereazi sindromul reproductiv si respirator porcin, tipul 1, tulpina PRRS 94881, viu
atenuat: 10°° -107'0TCID50

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

1 x 10 doze (liofilizat) si 1 x 20 ml (solvent)
1 x 50 doze (liofilizat) si & x 100:m} (solvent)
1 x 100 doze (liofilizat) si 1 x 200 ml (solvent)

| 4. SPECIHI TINTA ]
Porci.

| 5. INDICATI j

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculari.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE T

Perioade de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARI

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

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE - ]

A se péstra gi transporta In conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10



rlﬂ. MENTIUNEA},A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectu“ ainte de utilizare.

3

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

[ 14. NUMERELE) AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200069

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR /

Cutie de carton cu 12x10/12x50/12x100 dozi: numai flacoane cu liofilizat
Cutie de carton cu 25x10/25x50/25x100 dozi: numai flacoane cu liofilizat

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ReproCyc PRRS EU liofilizat

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml contine:
Virusul care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin, tip 1, tulpina PRRS 94881, viu

atenuat: 10°° -1 07'0TCID50

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 10 doze (20 ml)
12 x 50 doze (100 ml)
12 x 100 doze (200 mI)
25 x 10 doze (20 ml)
25 x 50 doze (100 ml)
25 x 100 doze (200 ml)

4. SPECII TINTA

Porci.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz-1l/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 8 ore.

l9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A se pistra s)i\?nsporta in conditii de refrigerare.
A nu se coa(ge
A se fc:,&'deflum'iné.

T MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

5
AU
PN

A se citi‘prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

T12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200069

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR // .
Cutie de carton cu 12x10/12x50/12x100 dozi: numai flacoane cu solvent 4 g §
Cutie de carton cu 25x10/25x50/25x100 dozii: numai flacoane cu solvent % o

P
A A

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | \ T

LR
.

Solvent pentru ReproCyc PRRS EU T

I 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

l 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 20 ml
12 x 100 mi
I2 X 200m]
25 x 20 ml
25x 100 ml
25 x200:ml

4. SPECIH TINTA

Porci.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {1/aaaa}

L9. PRECAUTH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra si transporta In conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

14



[10. MENJNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

T T4 ~ s e
A se cit{\prospéctul inainte de utilizare.

v

™ Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea gi indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200069

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR | ;I f;tg
12%
Flacoane de 100 ml si 200 ml cu vaccin liofilizat \'\;\\%;,“‘7:3‘ .
\V"‘c“
Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \ e, j
ReproCyc PRRS EU liofilizat
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 7

Fiecare dozd de 2 ml contine:
Virus care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin, tip 1, tulpina PRRS 94881, viu
atenuat: 10°°-10"° TCIDs,

50 doze (100 ml)
100 doze (200 ml)

| 3. SPECH TINTA

Porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

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

LS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

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

| 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —‘

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

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

=\ Boehringer
iml Ingelheim
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE P YARE MICI

Flacon de 20 ml cu vaccin liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

ReproCyc PRRS EU liofilizat

| 2. INFORMATIH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |
10 doze (20 ml)

| 3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {zz/1l/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 8 ore.

18



INFORN,[A’mGARE TREBUIE INSCRISE AMBALAJUL PRIMAR AL SOLVENTULUI

(2. CONTINUT DUPA GREUTATE, DUPA VOLUM SAU DUPA NUMAR DE DOZE B

20 ml
100 ml
200'm]

(3. CAIDE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

4. DATA EXPIRARII B

Exp. {Il/aaaa}

{ S. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

[ 6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Boehringer
lml Ingelheim

[7. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

“produsului medicinal veterinar

‘ReggoCyc PRRS EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci
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2. "Comporzitie

Fiecare dozi de 2 ml contine:
Substanta activa: '
Virus care genereazi sindromul reproductiv si respirator porcin, tipul 1, tulpina PRRS 94881, viu

atenuat: 1 0*’-1 07'°TCID50*

*Dozi infectanta pe culturi celulare 50%
Adjuvanti: Carbomer 2 mg

Liofilizat: culoare aproape alba pana la gri laptos
Solvent: solutie limpede, incolora.

3. Specii tintd

Porci.

4,  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a femelelor reproducitoare din fermele in care existi cazuri de infectie cu
virusul care genereazi sindromul reproductiv si respirator porcin european (virusul PRRS)
(genotipul 1), pentru a reduce durata viremiei, procentul de scroafe tinere/scroafe in fazi viremici,
incarcatura virald din sdnge dupi expunerea la virusul PRRS, dupi cum s-a arétat in conditii

experimentale.
Instalarea imunitatii: 4 saptimani.
Durata imunitatii: 17 saptamani.

Vaccinarea femelelor reproducitoare conform schemei de vaccinare recomandate, descrisi in
sectiunea ,,Posologie, cale de administrare §i mod de administrare”, reduce aparitia tulburarilor
negative ale functiei de reproducere asociate cu virusul PRRS.

fn conditii experimentale s-a demonstrat reducerea transmisiei transplacentare a virusului in urma
infectiei de control. La purceii proveniti de la scroafe vaccinate s-a demonstrat de asemenea, in
primele 20 de zile de viati, o reducere a impactului negativ al infectiei cu virusul PRRS (mortalitate,
semne clinice §i crestere in greutate).

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi pentru vieri care produc material seminal pentru efective de porci neexpuse la virusul
PRRS, deoarece virusul poate fi eliminat in sperma.

Nu se utilizeazi pentru efective de porci neexpuse la virusul PRRS, la care prezenta virusului PRRS
nu a fost stabilitd prin metode diagnostice fiabile.
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Atentioniiri speciale

iy
[

Atentiondri speciale:
A se vaccina numai animalele sinitoase.

=y
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Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita transferul virusului vaccinal in efectt I&Jde‘{p‘éré‘i,
de exemplu de la animale seropozitive la animale neexpuse anterior la virus. X‘\Q'(/ :
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: e
Timp de pénd la 5 saptimani dupa vaccinare, tulpina vaccinali poate fi raspanditi la animalele
nevaccinate care coabiteaza cu cele vaccinate, dar fira nicio consecinta clinici. Animalele vaccinate
pot elimina tulpina vaccinald prin excretie fecala. Excretia potential a tulpinii vaccinale in urina

animalelor vaccinate nu a fost investigati.

Tulpina vaccinald a fost detectati la purcei nou-niscuti (probe de sange, de pulmon), atunci cind
vaccinarea scroafelor tinere, neexpuse anterior la virus, a avut loc in a treia parte a gestatiei, dar fara
nicio consecinti clinica.

Trebuie luate misuri de precautie pentru a se evita contaminarea de la animalele vaccinate la cele
nevaccinate, care trebuie sa riméana neexpuse la virusul PRRS.

Vaccinarea trebuie sd vizeze obtinerea unei imunititi omogene la populatia tintd de la nivelul fermei.

Animalele reproducitoare care nu au fost expuse la virusul PRRS (de exemplu scroafele tinere din
efective necontaminate cu virusul PRRS) si care sunt introduse intr-un efectiv contaminat cu virusul
PRRS trebuie vaccinate inaintea primei insemindri. Este preferabil ca vaccinarea si se efectueze intr-o
unitate de carantind separati. Trebuie respectata o perioadi de tranzitie intre vaccinare si mutarea
animalelor in unitatea de reproducere. Aceasti perioada de tranzitie trebuie si fie mai lunga decit faza de
propagare a vaccinului PRRS MLV, care urmeazi dupa vaccinare.

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 tulpind (tulpina
94881) 51 autorizat pentru imunizarea porcilor de la vérsta de cel putin 17 zile pani la sfarsitul
perioadei de ingrésare 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 respectatd 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 lunga decét perioada de
propagare a vaccinului curent, care urmeaza dupd vaccinare.

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

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.
Scroafele tinere neexpuse anterior la virusul PRRS nu trebuie si fie vaccinate in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune; .
Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat
cu ReproCyc ParvoFLEX si administrat intr-un singur loc de injectare.
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Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat impreuna cu alte
produse meMipale veterinare, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin jninte 33 dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

. W
H T o i
i Frigh: ‘glmi‘hi‘stﬁrii unei supradoze de 10 ori mai mari, nu s-au observat alte reactii adverse in afara
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‘e qgleéeﬁhrxfemjg in sectiunea ,,Evenimente adverse” pentru o doza unica.
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g steca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
ufilizarea cu acest produs medicinal veterinar sau ReproCyc ParvoFLEX, asa cum este mentionat in
sectiunea ,,Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune” de mai sus.

7. Evenimente adverse

Porci:

Frecvente (1 pana la 10 animalé / 100 de animale tratate)

Reactie la locul de injectare (umflarea locului de injectare; inrosirea locului de injectare)!
Sciderea apetitului, temperatura crescutd 2

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

Respiratie acceleratd’, decubit lateral®

! Foarte reduse (pana la 10,5 cm, dar de obicei <2 cm), dispar intr-un timp scurt (maximum 5 zile, dar de
obicei mai putin de 2 zile) firé tratament.

2 Crestere pani la 2 °C peste intervalul fiziologic pand la 5 zile post-vaccinare. Temperaturile revin la

Elormal fara tratament suplimentar, la 1-4 zile dupa inregistrarea cresterii maxime de temperaturd.

In ziua vaccindrii si dispare spontan fara niciun tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢4 medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

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

Pentru reconstituire, transferati intregul continut al flaconului cu solvent in flaconul ce contine
liofilizatul si reconstituiti liofilizatul dupa cum urmeazi:10 doze in 20 ml, 50 doze in 100 ml si
100 doze in 200 ml de solvent.

Schema de vaccinare:

Scroafe tinere: ~ pentru protectia impotriva virusului PRRS 1n perioada de gestatie se recomanda
vaccinarea inaintea integrarii in efectivul de scroafe cu 2-5 séptimani inainte de
reproductie, dupi care se poate continua cu programul de vaccinare al efectivului
respectiv.

Scroafe: se recomandi vaccinarea scroafelor gestante sau negestante o daté la 3-4 luni.

Mixarea cu ReproCyc ParvoFLEX:
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Trebuie utilizat intregul continut al unui flacon de ReproCyc ParvoFLEX pentru a recopstitui
liofilizatul dintr-un flacon de ReproCyc PRRS EU. Prin urmare, ReproCyc ParvoFL
solventul pentru ReproCyc PRRS EU.

Asigurati-vé ci liofilizatul este reconstituit complet inainte de utilizare.
Administrati o dozi unici (2 ml) din amestec, intramuscular.

Pot fi mixate urmatoarele forme de prezentare (doze):

fo po NN
~ LHOY L

ReproCyc PRRS EU (liofilizat) ReproCyc ParvoFLEX “ae 00A o«
10 doze 10 doze (20 ml) A g
50 doze 50 doze (100 ml)
100 doze 100 doze (200 ml)

De asemenea, trebuie consultat prospectul ReproCyc ParvoFLEX inaintea administrarii produsului
mixat.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

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

Aspect vizual dupi reconstituire: suspensie limpede, incolora.

Evitati contaminarea in timpul utilizarii.

Utilizati echipament steril.

Evitati desigilarea repetati, de exemplu prin utilizarea injectoarelor automate. -

10, Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

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

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.

Termenul de valabilitate dupa amestecarea cu ReproCyc ParvoFLEXv 8 ore.

Nu utilizati acest produs veterinar dup data expiririi marcatd pe eticheti dupa Exp. Data expirarii
pentru solvent se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi 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
aplicabile. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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14. N‘uﬁ;\f\ﬂ“e autorizatiilor de comercializare §i dimensiunile de ambalaj
AL
1
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N

jS{ié"de,p‘@ﬁ {r cu 1 flacon cu liofilizat de 20 ml (10 doze), 100 m1 (50 doze) sau 200 ml (100 doze) si
e 1 ﬂacd:gnzgﬁ/‘? {vent de 20 ml, 100 ml sau 200 ml.
> ot 'af{gn cu 12 sau 25 flacoane cu liofilizat de 20 ml (10 doze), 100 ml (50 doze) sau 200 ml

Voo
LN

Cutie de carton cu 12 sau 25 flacoane cu solvent de 20 ml, 100 ml sau 200 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sé 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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul 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 la porci a unui rispuns imun la virusul
sindromului reproductiv si respirator porcin.
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