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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
ReproCyc® PRRS EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabilii pentru porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozé (2 ml) contine:
Substanti activa

Liofilizat:
Virusul viu atenuat care genereaza sindromul reproductiv si respirator porcin (virusul PRRS), tulpina

94881 (genotipul 1):10* -10"TCID,*
*Doza infectantd pe culturi celulare 50%

Adjuvant
Solvent:

Carbomer: 2 mg

Excipienti:
Pentru lista completad a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

Liofilizat: culoare aproape albi pana la gri laptos
Solvent: solutie limpede, incolord

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti:

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti, instalarea imunitatii:

Pentru imunizarea activd a femelelor reproducétoare 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 viremicd, incércétura virala din

sange dupa expunerea la virusul PRRS, dupi cum s-a aritat in conditii experimentale.

Instalarea imunitétii: 4 saptamani
Durata imunitatii: 17 sdptdmani

Vaccinarea femelelor reproducitoare conform schemei de vaccinare recomandate, descrisa la
sectiunea 4.9, reduce aparitia tulburarilor negative ale functiei de reproducere asociate cu y)n@x %ﬁR\
- YH N

‘;n\«

.-_N.;,/




fn 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 viat3, 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 se utilizeazi 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.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta:

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 pana la 5 siptdmani dupa vaccinare, tulpina vaccinala poate fi raspandita la animalele
nevaccinate care coabiteazi cu cele vaccinate, dar fara nicio consecinta clinicd. Animalele vaccinate pot
elimina tulpina vaccinala prin excretie fecald. Excretia potentiald a tulpinii vaccinale in urina animalelor
vaccinate nu a fost investigata.

Tulpina vaccinali a fost detectata la purcei nou-nascuti (probe de sdnge, de pulmon), atunci cand
vaccinarea scroafelor tinere, neexpuse anterior la virus a avut loc in a treia parte a gestatiei, dar fara nicio
consecinti clinici.

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

Vaccinarea trebuie si vizeze obtinerea unei imunititi omogene la populatia tintd de la nivelul fermei.

Animalele reproducitoare care nu au fost expuse la virusul PRRS (de exemplu scroafele tinere din efective
necontaminate cu virusul PRRS) si care sunt introduse intr-un efectiv contaminat cu virusul PRRS trebuie
vaccinate Tnaintea primei insemindri. Este preferabil ca vaccinarea si se efectueze intr-o unitate de carantini
separati. Trebuie respectatd o perioada de tranzitie intre vaccinare si mutarea animalelor in unitatea de
reproducere. Aceastd perioada de tranzitie trebuie sa fie mai lungéd decat faza de propagare a tulpinei
vaccinale PRRS MLV, care urmeaza dupi vaccinare.

Nu procedati la rotatia obignuita intr-un efectiv a doud sau mai multe vaccinuri PRRS MLV disponibile pe
piata bazate pe tulpini virale diferite. Un vaccin PRRS bazat pe aceeasi tulpina (tulpina 94881) si autorizat -
pentru imunizarea porcilor de la varsta de cel putin 17 zile pand la sfarsitul perioadei de ingrésare poate fi
utilizat in aceeasi ferma.




Pentru limitarea riscului potential de recombinare intre tulpini de vaccin PRRS MLV din acelasi genotip, nu
utilizati vaccinuri PRRS MLV diferite, bazate pe tulpini virale diferite din acelasi genotip, in aceeasi ferma si
in acelasi timp. In cazul efectuirii tranzitiei de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS MLV, trebuie
respectatd o perioada de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului curent si prima administrare a
vaccinului nou. Aceastd perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lunga decat perioada de propagare a
vaccinului curent, care urmeazi dupa vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar
la animale:

fn cazul in care apar reactii adverse in urma auto-injectirii accidentale, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul medicamentului de uz veterinr sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

In decurs de pani la 5 zile post-vaccinare, apare frecvent o crestere tranzitorie a temperaturii corporale
(pani la 2 °C in afara limitelor fiziologice). Temperaturile revin la normal fard 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 redusé sau o inrosire a pielii la locul de injectare.
Aceste reactii (cu marimea de pani 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 vaccinirii se pot observa decubit lateral si respiratie accelerata. Aceste semne
dispar spontan, fard niciun tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd 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 sé fie vaccinate in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza cé acest vaccin poate fi mixat cu
ReproCyc ParvoFLEX si administrat intr-un singur loc de injectare.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dup oricare alt medicament de
uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.




4.9 Dozi si calea de administrare:

Injectie intramusculara 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 urmeazi:10 doze in 20 ml, 50 doze in 100 ml si 100 doze in 200 ml
de solvent.

Asigurati-vi ci liofilizatul este complet reconstituit nainte de utilizare.
Aspect vizual dupa reconstituire: suspensie limpede, incolora.

Evitati contaminarea in timpul utilizarii.

Utilizati echipament steril.

Evitati desigilarea repetatd, de exemplu prin utilizarea injectoarelor automate.

Schemai de vaccinare:

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

Scroafe: se recomandi vaccinarea scroafelor gestante sau negestante o daté la 3-4 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-vi ci liofilizatul este reconstituit complet nainte 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 vaccinului mixat.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):

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

4.11 Perioada de asteptare:

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: tratamente imunologice pentru Suidae, vaccinuri virale vii pentru porci.

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

Gelatind

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
Fosfat disodic

Api pentru preparate injectabile
Carbomer

6.2 Incompatibilitati:

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest medicament de uz veterinar sau ReproCyc ParvoFLEX.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a vaccinului liofilizat asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate a solventului agsa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore
Perioada de valabilitate dupd mixarea cu ReproCyc ParvoFLEX: 8 ore

6.4 Conditii 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. T
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Flacoane din polietilena de inaltd densitate (HDPE), cu dop din cauciuc bromo- sau clorg%’a?{ﬁc si ,ﬁlglllu \\1‘:& \
din aluminiu.




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 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 ml (100 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat In conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA
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9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
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