HASZNALATI UTASITAS
Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina A.U.V. liofilizaitum és oldészer
szuszpenzios injekciéhoz 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

Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina A.U.V. liofilizatum ¢€s oldészer szuszpenzids injekciohoz sertések
szdmara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Tartalom adagonként (1 ml):
El6, attenualt sertés reprodukcios €s 1égzdszervi szindroma virus (Porcine Respiratory and

Reproductive Syndrome Virus — PRRSV), 94881-es torzs (1-es genotipus): 10**-10%° TCID,,*

*A szovettenyészetek 50%-at megfertdzo dozis (Tissue Culture Infectious Dose 50%)

Liofilizatum: tortfehér-opalossziirke
Oldoszer: tiszta, szintelen oldat

4. JAVALLAT(OK)

Az eurdpai (l-es genotipusu) sertés reprodukcios és 1égzOszervi szindroma virussal (Porcine
Respiratory and Reproductive Syndrome Virus — PRRSV) fert6zott gazdasagok klinikailag egészséges
sertéseinek aktiv immunizalasara 17 napos kortol a hizlalas végéig, szeropozitiv egyedeknél a vér
virusterhelésének csokkentése céljabol lizemi koriilmények kozott.

Kisérletes fertdzés esetén — amelyet kizardlag szeronegativ egyedeknél végeztek — kimutattak, hogy a
vakcinazas csokkenti a tiidbelvaltozasokat, a vér és a tiid0szovetek virusterhelését, valamint a fertézés
napi sulygyarapodasra gyakorolt kedvezOtlen hatasait. Ezenkiviil az immunitas kialakuldsakor a
1égz6szervi klinikai tiinetek jelentds csokkenését mutattak ki.

Az immunitas kialakulésa: 3 hét
Az immunitastartossag: 26 hét

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

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



6. MELLEKHATASOK

A vakcinazast kovetden nagyon gyakran megfigyelhet6 a testhomérséklet enyhe (legfeljebb 1,5 °C-os)
atmeneti emelkedése. A hémérséklet a legmagasabb érték jelentkezése utan 1-3 nappal tovabbi kezelés
nélkiil normalizalodik.

Az injekcid beadasi helyén fellépd reakciok nem gyakoriak. A bér atmeneti, minimalis mértéki
duzzanata vagy vorossége figyelhetd meg. Ezek a reakciok maguktol, mindenféle tovabbi kezelés
nélkil elmilnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

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

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

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

- ritka (10000 kezelt allatbol 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 kezeld allatorvost! Alternativ megoldasként a
nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-/mellekhatasok-
pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertések

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolas és alkalmazasi mod:

Intramuszkularis alkalmazas.

Egy adag (1 ml) egyszeri, intramuszkularis befecskendezése a testtomegtol fliggetlenil.

A feloldashoz az oldoészeres iiveg teljes tartalmat a liofilizatumos tlivegbe kell juttatni és a
liofilizatumot a kovetkezOk szerint kell feloldani: 10 adagot 10 ml, 50 adagot 50 ml, 100 adagot
100 ml, és 250 adagot 250 ml olddszerben.

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

Kiilsé megjelenés feloldas utan: tiszta, szintelen szuszpenzio.

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.

Ha Ingelvac CircoFLEX-szel keverjiik:
. csak 17 naposnal idésebb sertések olthatok
. nem adhat6 vemhes vagy laktalo sertéseknek

Ha Ingelvac CircoFLEX-szel keverjiik, a kovetkezd eszkozoket kell hasznalni:
. Az Ingelvac CircoFLEX-b6l és az Ingelvac PRRSFLEX EU-bdl azonos mennyiséget kell

hasznalni.
. Az Ingelvac CircoFLEX ebben az esetben a PRRSFLEX EU oldészerét helyettesiti.
. El6sterilizalt transzfertiit kell hasznalni. Az el6sterilizalt transzfertiik (CE minésitésii) altalaban

beszerezhetdk az orvosi miiszereket forgalmazoknal.
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A megfelel6 keveredés biztositasa érdekében a kdvetkez6 sorrendet kell betartani:

1. Csatlakoztassa a transzfertii egyik végét az Ingelvac CircoFLEX vakcina flakonjahoz.

2. A transzfertii ellenkez6 végét csatlakoztassa az Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina flakonjaba.

3. Juttassa az Ingelvac CircoFLEX vakcinat az Ingelvac PRRSFLEX vakcina flakonjaba. Ha
sziikséges, enyhén nyomja meg az Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont, elésegitve ezzel az
atfolyast.

Miutan az Ingelvac CircoFLEX teljes tartalma atkeriilt, valassza le és dobja el a transzfertiit,
valamint az tires Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont.

4. A vakcinak megfeleld keveredéséhez razza ovatosan az Ingelvac PRRSFLEX vakcinaflakont,
mig a rogok teljesen fel nem oldddnak.
5. Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (1 ml) intramuszkularisan, testtomegtol

fliggetlenil, a sertéseknek. Beadaskor a vakcindzo eszkoz gyarto altal mellékelt eszkozleirasat
kell kovetni.
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Az Osszekeverést kovetden a vakcinakeverék teljes mennyiségét 4 oran beliil fel kell hasznalni. A fel
nem hasznalt keveréket vagy hulladék-anyagokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell
megsemmisiteni.

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.

Fényt6l védve tartando.

Az eldiras szerinti, oldoszerrel torténd feloldas utan felhasznalhato: 8 dran beliil felhasznalando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idon belil szabad
felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Nem alkalmazhaté PRRSV-mentes allomanyok szamara spermat termeld tenyészkanoknal, mivel a
PRRSV iiriilhet sperman keresztiil.

Az anyai eredetll ellenanyagok igazoltan befolyasoljak a vakcina hatékonysagat. Anyai eredetii
ellenanyagok jelenlétében a malacok els6 vakcinazasanak idépontjat ennek figyelembevételével kell
tervezni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:
A vakcinatdrzs a vakcinazast kovetd 3 hétig atterjedhet a nem vakcinazott allatokra a vakcinazott
allatokkal valo érintkezés utjan. Kiilonleges ovintézkedések sziikségesek a vakcinavirus alloméanyon
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beliili atterjedésének megakadalyozasa érdekében, példaul a pozitiv allatokrol azokra az allatokra,
amelyek virusmentesek. A vakcinazott allatok a bélsarral és néhany esetben a nyallal iirithetik a
vakcinatOrzset.

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

A vakcindzas célja a homogén immunitéas elérése a telepi célpopulacioban. A kocadllomany esetében
kocaknal torténd alkalmazasra engedélyezett vakcina hasznalata ajanlott.

Nem alkalmazhato rutinszertien valtogatva két vagy tobb, kiilonb6zo térzseken alapuld, kereskedelmi
forgalomban 1évd PRRS MLV vakcina egy allomanyon beliil. Azonos torzson (94881-es torzs)
alapuld és a kocasiildok és a kocak immunizalasara engedélyezett PRRS vakcina alkalmazhato
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 utolso alkalmazasa és az 01 vakcina elsé alkalmazasa kozott. Ez az atmeneti
idészak legyen hosszabb, mint a hasznalatban 1évé vakcina {iriilésének id6tartama a vakcinazast
kdvetden.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen Oninjekcidozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkejét.

Vemhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.

Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina a
Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX készitményével keverhetd, illetve egyazon helyre
fecskendezhetd.

Az alkalmazas elott az Ingelvac CircoFLEX termékirodalmat el kell olvasni. Egyes sertéseknél az
egyiittes alkalmazast koveté hémérséklet-emelkedés ritkan haladja meg a 1,5 °C-ot, de nem tobb, mint
2 °C. A homérséklet a hdmérsékleti cstics megfigyelését kovetd 1 napon beliill normalizalodik. Ritkan
atmeneti, az injekcido beadasi helyén fellépd, legfeljebb enyhe kipirosodassal jard, helyi reakciok
kialakulhatnak kozvetleniill a vakcina beadasat kovetdéen. A reakciok 1 napon beliill elmulnak.
Gyakran, az oltast kdvetden azonnal kialakuld, enyhe tulérzékenységi reakciokhoz hasonlo reakciokat
figyeltek meg, amelyek atmeneti klinikai tiineteket, mint példdul hanyast és szapora légzést
eredményeztek, amelyek néhany oran beliil, kezelés nélkiil elmiltak. Nem gyakran a bér atmeneti, lila
elszinez6dését figyelték meg, amely kezelés nélkiil elmult. A termék beadasa soran kialakulo stressz
minimalizalasara iranyuld, megfeleld oOvintézkedések csokkenthetik a tilérzékenységi reakcidokhoz
hasonlo reakciok gyakorisagat.

Nem all rendelkezésre informacidé a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténé egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggben sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Két hetes, a virussal korabban nem talalkozott malacokban az eldirt adag 10-szeresének beadasat
koévetden nem figyeltek meg tovabbi karos hatasokat az altalanos és helyi reakciok tekintetében.




Inkompatibilitdsok:

Nem keverhetdé mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatahoz Dbiztositott oldoszerrel vagy a Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX
készitményével (a keverék nem adhaté vemhes vagy laktalo sertéseknek).

13. AFELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. december 16.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

1 db, liofilizatumot tartalmaz6 10 ml-es (10 adag), 50 ml-es (50 adag), 100 ml-es (100 adag), vagy
250 ml-es (250 adag) injekcios tiveg, valamint 1 db, oldoszert tartalmazo 10 ml-es, 50 ml-es,

100 ml-es, illetve 250 ml-es tartaly egy faltkarton dobozba csomagolva.

12 db, liofilizatumot tartalmaz610 ml-es (10 adag), 50 ml-es (50 adag), 100 ml-es (100 adag), vagy
250 ml-es (250 adag) injekcios tiveg kiilon faltkarton dobozba csomagolva.

25 db, liofilizatumot tartalmaz610 ml-es (10 adag), 50 ml-es (50 adag), 100 ml-es (100 adag), vagy
250 ml-es (250 adag) injekcios tiveg kiilon faltkarton dobozba csomagolva.

12 db, olddszert tartalmazo 10 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es, illetve 250 ml-es tartaly kiilon faltkarton
dobozba csomagolva.

25 db, olddszert tartalmazo 10 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es, illetve 250 ml-es tartaly kiilon faltkarton
dobozba csomagolva.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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