ULOTKA INFORMACYJNA

Ingelvac PRRS MLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, ]ESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,Binger Str.173

55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac PRRS MLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $win.

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]J(-YCH)

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Zywy, atenuowany wirus PRRS, szczep ATCC VR 2332,

nie mniej niz 10+° T'CIDso,1 nie wiecej niz 1067 TCIDso

*Dawka zakazna dla hodowli tkankowej (Tissue Culture Infective Dose)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie prosiat i warchlakéw w wicku powyzej 3 tygodni przeciw oddechowej formie
Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Swini (PRRS) oraz loch i loszek w okresie 3-4 tygodni przed
pokryciem przeciw formie rozrodczej Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Swisi (PRRS) w stadach, w
ktorych laboratoryjnie potwierdzono chorobe.

Odpornosé poszczepienna wyksztalca si¢ po ok. 3 tygodniach od zaszczepienia i utrzymuje si¢ przez okres
ok. 5 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Szczepionki Ingelvac PRRS MLV nie nalezy stosowa¢ w stadach, w ktérych nie stwierdzono obecno$ci
wirusa Zespotu Rozrodczo-Oddechowego Switi (PRRSV).

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych szczepionki nie nalezy stosowaé u knuréw hodowlanych. Nie
stosowal u zwierzat, ktorym podawane sg glikokortykosteroidy lub inne preparaty o dziataniu
immunosupresyjnym oraz znajdujacych sie pod wplywem stresu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Szczepionka jest dobrze tolerowana lokalnie i tylko w rzadkich przypadkach obserwowano lekki
przej$ciowy obrzek w miejscu iniekcji. W rzadkich przypadkach obserwowano w praktyce po podaniu
szczepionki reakcje anafilaktyczng z objawami takimi jak wymioty i ostra niewydolno$¢ krazenia mogaca
doprowadzi¢ nawet do zejScia $miertelnego. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej jak
najszybciej nalezy poda¢ adrenaling (epinefryng) 1 zastosowal leczenie objawowe przy uzyciu
kortykosterydow, lekow przeciwhistaminowych 1 preparatéw wapniowych. W razie potrzeby kontynuowac
leczenie objawowe.



O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Formularz
zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydzial Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinia
8. DAWKOWANIE I DROGA (-I) PODANIA

Dawka pojedyncza dla jednego zwierzecia: 2,0 ml

Szczepionke Ingelvac PRRS MLV podaje si¢ po uprzednim rozpuszczeniu liofilizatu w zalaczonym
rozpuszczalniku w ilosci 2,0 ml preparatu dla jednego zwierzecia bez wzgledu na masg ciata. Szczepionke
podaje si¢ jednokrotnie w iniekcji domig$niowej, prosictom w wieku powyzej 3 tygodni oraz loszkom i
lochom na 3-4 tygodnie przed kryciem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Wstrzasnaé dobrze przed uzyciem.
Szczepienia nalezy przeprowadzaé tylko w stadach z laboratoryjnie potwierdzong obecnosciq wirusa PRRS

(PRRSV).
10. OKRES (-Y) KARENC]JI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w lodéwce (2°C-8°C).Nie zamraza¢.Chroni¢ przed $wiatlem.
Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Szczepionke nalezy podawaé tylko zwierzetom zdrowym. OdpowiedZz immunologiczna u osobnikéw
indywidualnych i stan immunologiczny calego stada zalezy od wielu czynnikéw takich jak: stopien
zakazenia wirusem polowym, wrazliwo$¢ zwierzat na infekcje naturalna, przebieg infekcji i stosowana
technologia produkeji na fermie. Dlatego program szczepienia nalezy rozpoczaé po dokladnej analizie
sytuacji zdrowotnej stada. W trakcie szczepienia nalezy zwrdcié uwage na optymalne warunki
zoohigieniczne w chlewni 1 w razie potrzeby dokona¢ odpowiednich zmian.

Ze wzgledu na fakt, ze Ingelvac PRRS MLV jest szczepionks zywa po jej zastosowaniu moze dojs¢ do
siewstwa wirusa szczepionkowego u immunizowanych zwierzat. Zjawisko to zostalo potwierdzone
doswiadczalnie i w praktyce terenowej. Z tego wzgledu nie nalezy stosowac szczepionki w stadach nie
zainfekowanych wirusem Zespétu Rozrodezo-Oddechowego Swit (PRRSV) i w ktérych zamierza sie
utrzymac seronegatywny status PRRS. Podanie szczepionki w stadach niezainfekowanych wirusem PRRS
moze doprowadzi¢ do przej$ciowych zaburzen w procesach rozrodczych w okresie bezposrednio po
przeprowadzeniu szczepien.


http://www.urpl.gov.pl/

Zastosowanie szczepionki powinno by¢ zgodne z zasadami Dobrej Praktyki Weterynaryjnej.

Nie stosowac w okresie ciazy.

Stosowanie szczepionki u zwierzat hodowlanych jest ograniczone dla loch i loszek w okresie na 3 - 4
tygodnie przed kryciem.

Brak dostepnych informacji dotyczacych zgodnosci jednoczesnego stosowania tej szczepionki z innymi.
Ze wzgledu na brak odpowiednich danych o mozliwym wplywie innych szczepien na odpowiedz
immunologiczng przeciwko wirusowi PRRS, szczepionki Ingelvac PRRS MLV nie nalezy stosowaé
réwnoczesnie z innymi szczepionkami.

W przeprowadzonych eksperymentach na 3-tygodniowych prosigtach oraz loszkach, ktérym podano 10-
ciokrotng dawke szczepionki nie obserwowano zadnych objawéw niepozadanych. Na podstawie tych
badati nalezy oceni¢ mozliwos$¢ wystapienia objawéw przedawkowania szczepionki w normalnych
warunkach jako praktycznie niemozliwe.

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMAC]JE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

ul. Wotoska 5

02-675 Warszawa
e-mail:recepcja.waw.@boehringer-ingelheim.com
Tel. (22) 699 0 699

Faks: (22) 699 0 698

Dostepne opakowania:
Szczepionka: Butelka szklana o pojemnosci 20 ml lub 100 ml zawierajaca liofilizat w lo$ci odpowiadajace;j

odpowiednio 10 lub 50 dawkom.
Butelki szklane sa pakowane do tekturowego pudetka w ilosci 1 X 10 dawek; 1 X 50 dawek lub w ilosci 12
X 10 dawek; lub 12 X 50 dawek.

Rozpuszczalnik: Butelka szklana o pojemnosci 30 ml lub 100 ml zawierajaca rozpuszczalnik w ilosci
odpowiednio 20 ml lub 100 ml.

Niektére wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



