PROSPECT
Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabili pentru porci
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Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 lrngelheim/Rhein

GERMANIA
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2: DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

‘g} ECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
|

Fiecare dozi (1 ml) contine;
Virusul viu atenuat al sindromului respirator si de reproductie porcin (PRRSV), tulpina 94881
(genotipul 1): 10**-10°*“TCID,,*
*doza ]nfectanté a 50% din culturile tisulare
i
Liofilizat: de la alb-galbui pana la gri laptos
Solvent: solutie limpede, incolora

4 rNDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor sanatosi clinic, de la varsta de cel putin 17 zile pana la sférsitul
perioadei de ingragare, din fermele afectate devirusul sindromului respirator si de reproductie porcin

(PRRSV) european (genotipul 1), pentru a reduce incércitura virald in singe la animalele seropozitive
in conditiile din teren.

in conditii de infectie experimentald in care au fost incluse doar animale seronegative, s-a demonstrat
ci vaccinarea reduce leziunile pulmonare, incarcatura virald in singe si tesuturile pulmonare, precum
si efectele negative ale infectiei asupra cresterii in greutate sporului mediu zilnic . O reducere
semnificativd a semnelor clinice respiratorii a putut fi demonstrata suplimentar la debutul imunittii.

Debutul imunitatii: 3 saptamani
Durata imunitatii: 26 de saptaméni
|

5, |CONTRAINDICATII
|

Nu se|utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se|utilizeaza pentru animalele de reproductie.

Nu se| utilizeaza pentru efectivele neexpuse anterior la PRRS, la care prezenta virusului PRRS nu a
fost stabilita prin metode de diagnostic fiabile.
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6.  REACTIIADVERSE

o

Dupi vaccinare, poate fi obs’gﬁxaté foarte frecvent o usoara crestere tranzitorie a temperaturii

(de cel mult 1,5°C). Temperaturile revin la normal fir3 tratament suplimentar, la 1-3 zile dupé

inregistrarea cresterii maxime de temperatura.

corporale

Reactiile la locul injectiei sunt mai putin frecvente. Se pot observa tumefierea sau inrosirea minima si

trecditoare a pielii. Aceste reactii dispar in mod spontan, fard vreun tratament suplimentar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:
Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti 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 10 000 animale tratate)
Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izola

e)

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti

ca medicamentul nu a avut efect v rugim sa informati medicul veterinar.

7. - SPECII TINTA

Porci

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

MOD DE ADMINISTRARE

Doza si modul de administrare:
Injectie intramusculara unicd cu o dozi (1 ml), indiferent de greutatea corporala.

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

liofilizatul si reconstituiti liofilizatul dupa cum urmeazi:10 doze in 10 ml, 50 doze in 50 ml,
in 100 ml si 250 doze in 250 ml de solvent.

Asigurati-vd ca liofilizatul este reconstituit complet fnainte de utilizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A sc evita introducerea de surse de contaminare in timpul utilizirii.
A se utiliza echipament steril.

A se evita perforarea repetata a dopului de cauciuc, de exemplu prin utilizarea seringilor autd

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se 13sa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C). f
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza in decurs de 8 ot

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcata pe eticheta dupa EXP.
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12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sanatoase.

Trebuie 54 se ia masuri de precautie pentru a evita transferul virusului vaccinal in cadrul efectivului, de
exemplu de la animalele pozitive la animalele neexpuse anterior.

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

S-a arétat ci anticorpii derivati maternal interfereaza cu eficacitatea vaccinului. in prezenta

anticorpilor derivati maternal, momentul vaccinarii initiale a purceilor trebuie si fie planificat
corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Tulpina|vaccinali poate fi transmisa la animalele nevaccinate care intra in contact cu animalele

vaccinate timp de pana la 3 saptiméni dupa vaccinare. Animalele vaccinate pot excreta tulpina
vaccinald prin excretie fecald si, in unele cazuri, prin secretii orale.

Trebuie|luate masuri de precauie pentru a evita transmiterea virusului vaccinal de la animalele
vaccinate la animalele nevaccinate, care trebuie s ramana libere de virusul PRRS.

Pentru un program de control optim al virusului PRRS, trebuie vaccinate toate animalele dintr-un
efectiv. In efectivul de scroafe se recomanda utilizarea unui vaccin autorizat pentru utilizare la scroafc.

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

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

Perioadn de gestatie si lactatie:
Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei.

Interactiuni (cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune):
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu

un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti. antidot):

In ceeace priveste reactiile sistemice si locale, nu s-au observat efecte negative suplimentare dupa
administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei neexpusi anterior, cu varsta de doua
saptamani.

Incompatibilitati:

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

i3, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitagi medicului veterinar

informptii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri|contribuie la protectia mediului.
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14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Octombrie 2018
15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Liofilizat:

Flacoane de sticlé de tip I, de culoarea chihlimbarului , cu dop din cauciuc brombutilic si sigiliu din

aluminiu.

Solvent:

I'lacoane din polietilend de inaltd densitate (HDPE) cu dop din cauciuc brombutilic sau clorbutilic si

sigiliu din aluminiu.

I flacon cu liofilizat de 10 mi (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 ml (250 doze), si

I flacon cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton.

12 flacoane cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 ml
(250 doze), ambalate intr-o cutie de carton separata.

25 flacoane cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 m|
(250 doze), ambalate intr-o cutie de carton separata.

12 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton sep
25 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton sep

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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