HASZNALATI UTASITAS
ReproCyc PRRS EU vakcina A.U.V. liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekciohoz sertések
szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA -
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ReproCyc PRRS EU vakcina A.U.V. liofilizdtum ¢és olddszer szuszpenzids injekciohoz sertések
szamara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Tartalma adagonként (2 ml):
El6, attenualt sertés reprodukcios €s 1égzdszervi szindroma virus (Porcine Reproductive and

Respiratory Syndrome Virus — PRRSV), 94881-es torzs (1-es genotipus): 10°-10"° TCID,,*
*A szovettenyészetek 50%-at megfertdzo dozis (Tissue Culture Infectious Dose 50%)
Adjuvéns: Karbomer 2,0 mg

Liofilizatum: tortfehér-opalossziirke
Oldoszer: tiszta, szintelen oldat

4, JAVALLAT(OK)

Az eurdpai (1-es genotipusu) sertés reprodukcios és 1égzdszervi szindroma virus (Porcine Respiratory
and Reproductive Syndrome Virus — PRRSV) altal érintett gazdasagok tenyészkoca-siildéinek/
tenyészkocdinak aktiv immunizalasara PRRSV-expoziciot kdvetden a virémia iddtartamanak, a
virémias tenyészkoca-siildok /tenyészkocak aranyanak ¢€s a vér virusterhelésének csokkentése céljabol,
amit kisérletes koriilmények kozott igazoltak.

Az immunitas kialakulasa: 4 hét
Az immunitastartossag: 17 hét

A tenyészkoca-siildok/ tenyészkocak az ,,Adagolas és alkalmazasi mod” c. szakaszban ismertetett
ajanlott séma szerinti vakcinazasa csokkenti a PRRSV-hez tarsul6 karos reproduktiv zavarokat.

Kisérletesen eldidézett fert6zés esetén ezenkiviil csokkenést mutattak ki a transzplacentaris
virusatvitelben a fert6zés el6idézését kovetden. A PRRS virusfertdzés negativ hatasainak (elhullas,
klinikai tiinetek és stlygyarapodas) mérséklodését is kimutattak a vakcindzott kocaktol szarmazo
malacok életének els6 20 napja soran.



S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd olyan allomanyok szamara spermat termelé tenyészkanoknal, amelyekben nincs
jelen a virus, mivel a PRRSV firiilhet sperman keresztiil.

Nem alkalmazhaté PRRS-t6]1 mentes allomanyokban, ahol a PRRSV jelenlétét megbizhatd
diagnosztikai modszerekkel nem igazoltak.

6. MELLEKHATASOK

Gyakran megfigyelhetd a testhomeérséklet atmeneti emelkedése (a fiziologias tartomanynal legfeljebb
2 °C-kal magasabb), a vakcinazast koveté 5 napon beliil. A homérséklet a legmagasabb érték elérése
utan 1-4 nappal tovabbi kezelés nélkiil visszatér a normalis értékre.

A vakcinazast kdvetoen gyakran megfigyelheto csokkent étvagy.

Az injekci6 beadasi helyén a bor nagyon kismértékli duzzanata vagy vOrdssége gyakran
megfigyelhetd. Ezek a reakciok (maximum 10,5 cm-es, de jellemzden < 2 cm kiterjedésiiek)
atmenetiek, és rovid idon beliil (maximum 5, de altalaban 2 napon beliil) kezelés nélkiil elmulnak.

A vakcinazas napjan ritkan elfekvés és szapora 1égzés jelentkezik. Ezek a tlinetek maguktol, kezelés
nélkiil elmtlnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Sertések

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolas és alkalmazasi mod:
Egy adag (2 ml) egyszeri, intramuszkularis befecskendezése a testtomegtol fliggetlenil.

A feloldashoz az olddszeres iiveg teljes tartalmat a liofilizatumos iivegbe kell juttatni és a
liofilizatumot a kovetkezdk szerint kell feloldani:

10 adagot 20 ml, 50 adagot 100 ml és 100 adagot 200 ml oldoszerben.

Alkalmazas elott meg kell gy6zddni arrél, hogy a liofilizatum teljesen feloldodott.

A vakcina a feloldast kdvetden tiszta, szintelen szuszpenzio.

Oltasi séma:

Kocasiildék: a PRRSV elleni védelem céljabol vemhesség alatt a vakcinazast a kocaalloméanyba
vald bekeriilés el6tt javasolt elvégezni, 2-5héttel a tenyésztésbevétel el6tt.
Kocasiildoknél ugyanazt a vakcinazasi programot lehet alkalmazni, mint a
kocaallomanynal.

Kocak: a vemhes ¢és nem vemhes kocakat 3-4 havonta ajanlott vakcinazni.



Keverés ReproCyc ParvoFLEX-szel:

A ReproCyc PRRS EU egy injekcios livegében taldlhatd liofilizatum feloldasahoz a ReproCyc
ParvoFLEX egy injekcids livegének teljes tartalmat kell felhasznalni. Ezaltal a ReproCyc ParvoFLEX
helyettesiti a ReproCyc PRRS EU oldoszerét.

Alkalmazas el6tt meg kell gy6z6dni arrodl, hogy a liofilizatum teljesen feloldodott.

Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkularisan.

A kovetkez6 megfeleld kiszerelések (adagok) keverhetok:

ReproCyc PRRS EU (liofilizitum) ReproCyc ParvoFLEX
10 adag 10 adag (20 ml)
50 adag 50 adag (100 ml)
100 adag 100 adag (200 ml)

A kevert készitmény felhasznalasa el6tt el kell olvasni a ReproCyc ParvoFLEX hasznalati utasitasat is.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az alkalmazas soran el kell keriilni a kontaminaciot.
Steril eszkozoket kell hasznalni.
A gumidug6 tobbszori atszirasa keriilendd, példaul automata fecskendé hasznalataval.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Nem fagyaszthato.

Fényto6l védve tartando.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 8 ora.

ReproCyc ParvoFLEX-szel tortén6 keverés utan felhasznalhato: 8 ora.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Ovintézkedések sziikségesek a vakcinavirus allomanyon beliili atvitelének elkeriilése érdekében,
példaul a pozitiv allatokrol azokra az allatokra, amelyek még nem talalkoztak a virussal.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A vakcinatorzs a vakcinazast koveto legfeljebb 5 hétig klinikai kdvetkezmények nélkiil atterjedhet az
érintkez6 nem vakcindzott allatokra. A vakcinazott allatok a bélsarral iirithetik a vakcinatorzset. A
vakcinatorzs vakcinazott allatok vizeletébe torténd esetleges iiriilését nem vizsgaltak.
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Amikor virusmentes kocasiildoket a vemhesség utols6 harmadaban vakcinaztak, a vakcinatorzs
kimutathatd volt az 0jsziilott malacokban (vér- és tiidoszovet-mintak), de klinikai kovetkezmények
neélkiil.

Figyelmet kell forditani a vakcinavirus vakcinazott allatokrol olyan nem vakcinazott allatokra vald
atterjedésének megakadalyozasara, amelyeknek PRRSV mentesnek kell maradniuk.

A vakcinazas célja a homogén immunitas elérése a telepi célpopulacidban.

A PRRS virussal fertézott allomanyba behozott, PRRS virustol mentes tenyészallatokat (példaul
PRRSV negativ allomanybol szarmazé kocasiildé-utanpoétlas) az elsé termékenyités eldtt vakcinazni
kell. A vakcinazast lehet6leg kiilon karanténegységben kell elvégezni. A vakcinazas és az allatoknak a
tenyészegységbe torténd betelepitése kozott be kell tartani egy atmeneti idOszakot. Ez az atmeneti
idészak hosszabb kell hogy legyen, mint a PRRS MLV vakcina {iriilésének idétartama a vakcinazast
kdvetden.

Nem alkalmazhat6 rutinszer{ien valtogatva két vagy tobb, kiillonbozé térzseken alapuld, kereskedelmi
forgalomban 1év6 PRRS MLV vakcina egy allomanyon beliil. Azonos torzson (94881-es torzs)
alapulo és 17 napos kortdl a hizlalas végéig, illetve kés6bbi immunizalasara engedélyezett PRRS
vakcina alkalmazhat6 ugyanabban a gazdasagban.

Nem alkalmazhatok azonos genotipusu, kiillonbdzé torzseken alapuld, kiilonb6z6 PRRS MLV
vakcinak egyidejlileg ugyanazon a telepen, az azonos genotipusi PRRS MLV vakcinatorzsek kozotti
rekombinacio lehetséges kockazatanak korlatozasa érdekében. Egyik PRRS MLV vakcinarol egy
masik PRRS MLV vakcinara torténd atallas esetén be kell tartani egy atmeneti idészakot a
hasznalatban 1év6 vakcina utolsé alkalmazasa és az 0j vakcina els6 alkalmazasa kozott. Ez az atmeneti
idészak hosszabb legyen, mint a hasznalatban 1évé vakcina {iriilésének id6tartama a vakcinazast
kdvetden.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Amennyiben véletlen 6ninjekciozast kovetden mellékhatasok jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:
A vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
Virusmentes tenyészkoca-siildok nem vakcindzhatok a vemhesség alatt.

Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:
Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6, illetve egyazon helyre fecskendezheté a ReproCyc ParvoFLEX készitménnyel.

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, stirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Az elbirt adag 10-szeresének beadasat kovetden a ,,Mellékhatasok™ szakaszban leirtaktol eltekintve
nem figyeltek meg egyéb nemkivanatos eseményt

Inkompatibilitasok:
Nem keverhetd6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatdhoz biztositott oldoszerrel vagy a ReproCyc ParvoFLEX vakcinaval.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. december 7.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

1 db, liofilizatumot tartalmazo 20 ml-es injekciods tiveg és 1 db, olddszert tartalmazd 20 ml-es tartaly
(10 adag) faltkarton dobozban.

1 db, liofilizatumot tartalmazé 100 ml-es injekcios tiveg és 1 db, oldoszert tartalmazo 100 ml-es tartaly
(50 adag) faltkarton dobozban.

1 db, liofilizdtumot tartalmazo6 200 ml-es injekcios iiveg és 1 db, oldoszert tartalmazé 200 ml-es tartaly
(100 adag) faltkarton dobozban.

12 db, liofilizatumot tartalmazod 20 ml-es injekcios iiveg (10 adag) faltkarton dobozban és 12 db,
oldoszert tartalmazo 20 ml-es tartaly (10 adag) faltkarton dobozban.

12 db, liofilizatumot tartalmazé 100 ml-es injekciods {iveg (50 adag) faltkarton dobozban és 12 db,
oldoszert tartalmazo 100 ml-es tartaly (50 adag) faltkarton dobozban.

12 db, liofilizatumot tartalmaz6 200 ml-es injekcios tiveg (100 adag) faltkarton dobozban és 12 db,
oldoszert tartalmazo 200 ml-es tartaly (100 adag) faltkarton dobozban.

25 db, liofilizatumot tartalmazé 20 ml-es injekcios iiveg (10 adag) faltkarton dobozban és 25 db,
oldoszert tartalmazo 20 ml-es tartaly (10 adag) faltkarton dobozban.

25 db, liofilizatumot tartalmazé 100 ml-es injekcids tiveg (50 adag) faltkarton dobozban és 25 db,
oldoszert tartalmazo 100 ml-es tartaly (50 adag) faltkarton dobozban.

25 db, liofilizdtumot tartalmazo 200 ml-es injekcios iiveg (100 adag) faltkarton dobozban ¢és 25 db,
oldoszert tartalmazo 200 ml-es tartaly (10 adag) faltkarton dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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