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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ReproCyc PRRS EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2 mi) contine:

Liofilizat:

Substanti activi

Virusul viu atenuat care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin (virusul PRRS), tulpina
9488 1(genotipul 1):10™”-10"°TCID,,*

*Doza infectanta pe culturi celulare 50%

Solvent:
Adjuvant
Carbomer: 2 mg

Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat st solvent pentru suspensie injectabila.

Liofilizat: culoare aproape alba pana la gri laptos

Solvent: solutie limpede, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a femelelor reproducatoare din fermele in care exista cazuri de infectie cu
virusul care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin european (virusul PRRS)
(genotipul 1), pentru a reduce durata viremiei, procentul de scroafe tinere/scroafe in faza viremica,
incarcétura virala din singe dupa expunerea la virusul PRRS, dupa cum s-a aritat in conditii

experimentale.

Instalarea imunitatii: 4 saptamani
Durata imunitatii: 17 saptdmani

Vaccinarea femelelor reproduciatoare conform schemei de vaccinare recomandate, descrisa la

secfiunea 4.9, reduce aparitia tulburarilor negative ale functiei de reproducere asociate cu virusul
PRRS.

In 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 viata, o reducere a impactului negativ al infectiei cu virusul PRRS (mortalitate,
semne clinice si crestere in greutate).



4.3  Contraindicatii

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

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

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

A se vaccina numai 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.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Timp de pani la S saptamani dupa vaccinare, tulpina vaccinald poate fi raspandita la animalele
nevaccinate care coabiteaza cu cele vaccinate, dar fird nicio consecinti clinicd. Animalele vaccinate
pot elimina tulpina vaccinala prin excretie fecald. Excretia potentiala a tulpinii vaccinale in urina
animalelor vaccinate nu a fost investigata.

Tulpina vaccinala a fost detectata la purcei nou-ndascuti (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 consecinta clinica.

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

Se recomanda vaccinarea tuturor femelelor reproducatoare dintr-un efectiv. Femelele nou introduse in
efectiv, neexpuse anterior la virusul PRRS (de exemplu, femelele de inlocuire din efective
necontaminate cu virusul PRRS) trebuie vaccinate inainte de gestatie.

Pentru un program de control optim al infectiei cu virusul PRRS trebuie vaccinate toate animalele
dintr-un efectiv.

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

In cazul in care apar reactii adverse in urma auto-injectarii accidentale, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In decurs de pana la 5 zile post-vaccinare, apare frecvent o crestere tranzitorie a temperaturii corporale
(pana la 2 °C in afara limitelor fiziologice). Temperaturile revin la normal fira tratament suplimentar,
la 1-4 zile dupa inregistrarea cregterii maxime de temperatura.

Frecvent dupé vaccinare se poate observa sciderea apetitului alimentar.
Se poate observa in mod frecvent o tumefiere extrem de redusi sau o inrosire a pielii la locul de
injectare. Aceste reactii (cu marimea de pana la 10,5 cm, dar in mod tipic < 2 cm) sunt tranzitorii si

dispar in scurt timp (in maximum 5 zile, dar de obicei mai putin de 2 zile), fara tratament.

Mai putin frecvent in ziua vaccinarii se pot observa decubit lateral si respiratie accelerati. Aceste
semne dispar spontan, fara niciun tratament.




Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urméatoarea 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 10000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

4.8 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 ReproCyc ParvoFLEX si administrat intr-un singur loc de injectare.

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

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza si mod de administrare
Injectie intramusculard unica a unei doze (2 ml), indiferent de greutatea corporala.
Pentru reconstituire, transferati intregul continut al flaconului cu solvent in flaconul ce contine

liofilizatul si reconstituiti liofilizatul dupa cum urmeaza: 10 doze in 20 ml, 50 doze in 100 ml i
100 doze in 200 ml de solvent.

Asigurati-va ca liofilizatul este complet reconstituit inainte de utilizare.
Evitati contaminarea in timpul utilizarii.

Utilizati echipament steril.

Evitati desigilarea repetata, de exemplu prin utilizarea injectoarelor automate.

Schema de vaccinare:

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

Scroafe: se recomand3 vaccinarea de masa in cadrul unui program specific intregului efectiv
de animale, in care toate scroafele gestante sau negestante din efectiv sunt
vaccinate la intervale de trei - patru 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 ParvoFLEX inlocuieste
solventul pentru ReproCyc PRRS EU.

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

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

Pot fi mixate urmatoarele 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 administrarii produsului
mixat.

4.10 ‘Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat alte reactii adverse in afard de cele enumerate in sectiunea 4.6 pentru o doza unica, in
urma administrarii unei supradoze de 10 ori mai mari.

4.11 Timp(i) de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Virusul care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin
Codul veterinar ATC: QI09ADO03

Vaccinul este conceput pentru a stimula dezvoltarea raspunsului imunitar al porcilor la virusul care
genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Liofilizat:

Zaharoza

Gelatina

Hidroxid de potasiu

Acid glutamic

Dihidrogen fosfat de potasiu
Fosfat dipotasic

Cloruri de sodiu

Solvent:

Solutie tampon fosfatica:
Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Dihidrogen fosfat de potasiu
Hidrogen fosfat disodic

Apa pentru preparate injectabile
Carbomer

6.2 Incompatibilitati majore

A nu s¢ amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar sau ReproCyc ParvoFLEX.

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 vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore
Perioada de valabilitate dupa mixarea cu ReproCyc ParvoFLEX: 8 ore



6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra 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 de sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului, cu dop din cauciuc bromobutilic si sigiliu din
aluminiu.

Solvent:

Flacoane din polietilend de inalta densitate (HDPE), cu dop din cauciuc bromo- sau clorobutilic si
sigiliu din aluminiu.

Cutie de carton cu | flacon cu liofilizat de 20 ml si 1 flacon cu solvent de 20 ml (10 doze).

Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat de 100 ml si 1 flacon cu solvent de 100 m! (50 doze).
Cutie de carton cu | flacon cu liofilizat de 200 ml i 1 flacon cu solvent de 200 ml (100 doze).

Cutie de carton cu 12 flacoane cu liofilizat de 20 ml (10 doze) si cutie de carton cu 12 flacoane cu
solvent de 20 ml (10 doze).

Cutie de carton cu 12 flacoane cu liofilizat de 100 ml (50 doze) si cutie de carton cu 12 flacoane cu
solvent de 100 ml (50 doze).

Cutie de carton cu 12 flacoane cu liofilizat de 200 ml (100 doze) si cutie de carton cu 12 flacoane cu
solvent de 200 ml (100 doze).

Cutie de carton cu 25 flacoane cu liofilizat de 20 ml (10 doze) si cutie de carton cu 25 flacoane cu
solvent de 20 ml (10 doze).

Cutie de carton cu 25 flacoane cu liofilizat de 100 ml (50 doze) si cutie de carton cu 25 flacoane cu
solvent de 100 ml (50 doze).

Cutie de carton cu 25 flacoane cu liofilizat de 200 ml (100 doze) si cutie de carton cu 25 flacoane cu
solvent de 200 mi (100 doze).

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
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150057

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 20.02.2015



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
12/2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA HI

ETICHETARE SIPROSPECT



A.ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

vaccin de 20 ml, 100 ml si 200 ml
(10/50/100 unititi de dozi: liofilizat + solvent in ambalaj extern unic)

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ReproCyc PRRS EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:
Virusul viu atenuat care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin (virusul PRRS), tulpina
94881(genotipul 1): 10**-10"°TCID,,

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si:solvent pentru suspensie injectabila.

I 4. DIMENSITUNEA AMBALAJULUI

I x 10 doze (liofilizat) si I x 20 ml (solvent)
1:x-50 doze (liofilizat) si 1 x 100 ml (solvent)
1'x 100:doze (liofilizat) st 1'x 200-m] (solvent)

5. SPECIITINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

F9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10



[ 10.  DATA EXPIRARII

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

Ll 1. 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, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Ll 5. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150057

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

11




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

12x10/12x50/12x100 unititi de doza: numai liofilizate
25x10/25x50/25x100 unititi de doza: numai liofilizate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ReproCyc PRRS EU liofilizat pentru porci

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contin:
Virusul viu atenuat care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin (virusul PRRS), tulpina
94881(genotipul 1): 10°°-10"*TCID,,

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 20 ml (10 doze)
12x 100 ml (50 doze)
12 x 200 mi (100 doze)
2520 ml (10 doze)
25x:100'ml (50 doze)
25:x200.mi (100 doze)

| 5. SPECII TINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Citifi prospectul 1nainte 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.

I 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12,  PRECAUTH 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, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150057

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}

13




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru ReproCyc PRRS EU

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Solutie tampon fosfatica
Carbomer: 2 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solvent

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x20 ml
12 x 100 ml
12 x 200 mi
25 x 20.ml
25x100ml
25 x 200 ml

5.  SPECH TINTA

Porci

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

! 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

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

14



| 10. DATA EXPIRARII

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

l 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12.  PRECAUTH 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, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea gi indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

u6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150057

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

15




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

liofilizat pentru vaccin de 100 ml si 200 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ReproCyc PRRS EU liofilizat pentru porci

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi (2 ml) contine:

Virusul care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin (virusul PRRS), tulpina 94881
(genotipul 1)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat

1 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 5.  SPECHI TINTA

Porci

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

r7. 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

16



[ 10. DATA EXPIRARII ]

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

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se péstra i 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 SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150057

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

liofilizat pentru vaccin de 20 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ReproCyc PRRS EU liofilizat pentru porci

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare dozi (2 ml) contine:

Virusul care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin (virusul PRRS), tulpina 94881
(genotipul 1)

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

20 ml (10 doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

1.m.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

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

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ
PRIMAR

solveiit de 20 ml, 100 ml si 200 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru ReproCyc PRRS EU

2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
100 ml
200 ml

| 3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

4. CONDITII DE DEPOZITARE

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

| 5. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

[ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

19




Anexd o, 4

B. PROSPECT



PROSPECT
ReproCyc PRRS EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabili pentru porci

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ReproCyc PRRS EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

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

Fiecare doza (2 ml) contine:

Virusul viu atenuat care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin (virusul PRRS), tulpina
94881 (genotipul 1): 10 -10""TCID,,*

*Doza infectanta pe culturi celulare 50%

Adjuvant: Carbomer 2 mg

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

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a femelelor reproducitoare din fermele in care existd cazuri de infectie cu
virusul care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin european (virusul PRRS)
(genotipul 1), pentru a reduce durata viremiei, procentul de scroafe tinere/scroafe in faza viremica,
incarcdtura virald din sange dupa expunerea la virusul PRRS, dupa cum s-a aritat in conditii
experimentale.

Instalarea imunititii: 4 saptdmani
Durata imunititii: 17 saptdmani

Vaccinarea femelelor reproducitoare conform schemei de vaccinare recomandate, descrisé in
sectiunea ,,Posologie, cale de administrare si mod de administrare™, reduce aparitia tulburarilor
negative ale functiei de reproducere asociate cu virusul PRRS.

In 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 viata, o reducere a impactului negativ al infectiei cu virusul PRRS (mortalitate,
semne clinice si crestere in greutate).

S. CONTRAINDICATII

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

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

6. REACTII ADVERSE

in decurs de péni la 5 zile post-vaccinare, apare frecvent o crestere tranzitorie a temperaturii corporale
(pand la 2 °C in afara limitelor fiziologice). Temperaturile revin la normal fara tratament suplimentar,
la 1-4 zile dupa inregistrarea cresterii maxime de temperatura.

Frecvent dupa vaccinare se poate observa scaderea apetitului alimentar.

Se poate observa in mod frecvent o tumefiere extrem de redusa sau o inrosire a pielii la locul de
injectare. Aceste reactii (cu marimea de pana la 10,5 cm, dar in mod tipic <2 cm) sunt tranzitorii §i
dispar in scurt timp (in maximum 5 zile, dar de obicei mai putin de 2 zile), fara tratament.

Mai putin frecvent in ziua vaccinarii se pot observa decubit lateral si respiratie accelerata. Aceste
semne dispar spontan, fara niciun tratament.

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 10000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

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

MOD DE ADMINISTRARE

Doza si mod de administrare
Injectie intramusculara unica a unei doze (2 ml), indiferent de greutatea corporald.

Pentru reconstituire, transferati intregul continut al flaconului cu solvent in flaconul ce confine
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.

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

Schema de vaccinare:

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

Scroafe: se recomanda vaccinarea de masa in cadrul unui program specific intregului efectiv
de animale, in care toate scroafele gestante sau negestante din efectiv sunt
vaccinate la intervale de trei - patru luni.
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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 ParvoFLEX inlocuieste
solventul pentru ReproCyc PRRS EU.

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

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

Pot fi mixate urmatoarele forme de prezentare (doze):

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

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Evitati contaminarea in timpul utilizarii.
Utilizati echipament steril.
Evitati desigilarea repetata, de exemplu prin utilizarea injectoarelor automate.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana 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 conform indicatiilor: a se utiliza in decurs de 8 ore.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sinitoase.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita transferul virusului vaccinal in efectivele de porci,
de exemplu de la animale seropozitive la animale neexpuse anterior la virus.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Timp de péna la 5 saptaméni dupa vaccinare, tulpina vaccinald poate fi rispandita la animalele
nevaccinate care coabiteaza cu cele vaccinate, dar fara nicio consecint clinicd. Animalele vaccinate
pot elimina tulpina vaccinald prin excretie fecali. Excretia potentiala a tulpinii vaccinale in urina
animalelor vaccinate nu a fost investigati.

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

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

Se recomanda vaccinarea tuturor femelelor reproducitoare. Femelele nou introduse in efectiv,

neexpuse anterior la virusul PRRS (de exemplu, femelele de inlocuire din efective necontaminate cu
virusul PRRS) trebuie vaccinate inainte de gestatie.

Pentru un program de control optim al infectiei cu virusul PRRS, trebuie vaccinate toate animalele
dintr-un efectiv.

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

In cazul in care apar reactii adverse in urma auto-injectarii accidentale, solicitati 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.

Interactiuni (cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune):
Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ci acest vaccin poate fi amestecat
cu ReproCyc ParvoFLEX si administrat intr-un singur loc de injectare.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

In urma administrarii unei supradoze de 10 ori mai mari, nu s-au observat alte reactii adverse in afara
de cele enumerate in sectiunea ,,Reactii adverse™ pentru o doza unica.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar sau ReproCyc ParvoFLEX.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

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

Cutie de carton cu 12 flacoane cu liofilizat de 20 ml (10 doze) si cutie de carton cu 12 flacoane cu
solvent de 20 ml (10 doze).

Cutie de carton cu 12 flacoane cu liofilizat de 100 ml (50 doze) si cutie de carton cu 12 flacoane cu
solvent de 100 ml (50 doze).
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Cutie de carton cu 12 flacoane cu liofilizat de 200 ml (100 doze) si cutie de carton cu 12 flacoane cu
solvent de 200 ml (100 doze).

Cutie«de carton cu 25 flacoane cu liofilizat de 20 ml (10 doze) si cutie de carton cu 25 flacoane cu
solvent de 20 ml (10 doze).

Cutie de carton cu 25 flacoane cu liofilizat de 100 m1 (50 doze) si cutie de carton cu 25 flacoane cu
solvent de 100 ml (50 doze).

Cutie de carton cu 25 flacoane cu liofilizat de 200 ml (100 doze) si cutie de carton cu 25 flacoane cu
solvent de 200 ml (100 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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