ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

UNISTRAIN PRRS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 2 ml (do podawania domiesniowego) lub 0,2 ml (do podawania $rdédskornego)
odtworzonej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Wirus zespotu rozrodczo-oddechowego $win, typ 1, szczep VP-046 BIS, zywy 10*-10%> CCIDs)
(dawka zakazna dla hodowli komorkowej)

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Zelatyna

Powidon

Sodu glutaminian

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan
Rozpuszczalnik (Roztwor buforu fosforanowego):
Disodufosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: proszek o barwie biatej do zottawe;.

Rozpuszczalnik: homogenny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lochy: aktywna immunizacja loch zarazonych europejskim wirusem PRRS w celu zmniejszenia
wystepowania zaburzen ze strony uktadu rozrodczego, czestosci wystgpowania i okresu trwania
wiremii, przenoszenia wirusa przez tozysko, ilosci wirusa w tkankach oraz objawéw klinicznych u
potomstwa zwigzanych z zakazeniem szczepami wirusa PRRS. W warunkach laboratoryjnych
szczepienie samic zmniejszato negatywny wptyw zakazenia wirusem PRRS na stan prosiat (umieralno$¢

1 przyrost masy ciata) w ciggu pierwszych 28 dni zycia.
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Czas powstania odpornos$ci: 30 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 16 tygodni po szczepieniu.

Swinie od 3 tygodnia zycia: aktywna immunizacja $win z farm dotknigtych europejskim wirusem PRRS
w celu zredukowania objawow klinicznych typowych przy zarazeniu wirusem PRRS, zasiegu i czasu
trwania wiremii, jak i dtugo$ci okresu roznoszenia wirusa przez zakazone zwierzgta. W warunkach
eksperymentalnych, zostalo wykazane, ze szczepienia redukujag miano wirusa w tkance ptucnej. W
warunkach terenowych, gdzie do zakazenia wirusem PRRS doszto w okresie tuczu, wykazano redukcje
padnig¢ i redukcje negatywnych skutkdéw zakazenia w zakresie dziennego przybierania na wadze.

Czas powstania odpornosci: 28 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci:24 tygodnie po szczepieniu.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w stadach wolnych od zakazenia PRRS, w ktérych obecno$¢ europejskiego szczepu
PRRSYV nie zostata potwierdzona wiarygodnymi, diagnostycznymi metodami wirusologicznymi. Nie sa
dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa szczepionki jesli chodzi o uzytkowos¢ rozptodowa knurow.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nalezy zastosowa¢ $rodki ostroznosci, aby unikngé przenoszenia wirusa do stada, np.: ze zwierzat
seropozytywnych do seronegatywnych.

Przeciwciata matczyne moga negatywnie wplywaé na skuteczno$¢ szczepionki. W obecno$ci
wysokiego poziomu przeciwcial matczynych, moment pierwszego szczepienia prosigt powinien by¢
odpowiednio zaplanowany.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Celem szczepienia powinno by¢ uzyskanie jednolitej odpornosci w populacji docelowej na poziomie
gospodarstwa. Zwierz¢ta hodowlane nie majace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki
przeznaczone do remontu stada, u ktorych nie wykryto wirusa PRRS), ktére sg wprowadzane do stada
zakazonego PRRSV, nalezy zaszczepi¢ przed pierwszg inseminacja. Szczepienie najlepiej
przeprowadza¢ w oddzielnym pomieszczeniu umozliwiajacym izolacje zwierzat. Nalezy zachowac
okres przejsciowy migdzy zaszczepieniem a przeniesieniem zwierzat do pomieszczenia hodowlanego.
Wspomniany okres przejsciowy powinien by¢ dtuzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV po
zaszczepieniu.

Nie stosowac naprzemiennie w jednym stadzie dwoch Iub wigcej komercyjnych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rozne szczepy.

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji miedzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym samym
genotypie, nie nalezy jednocze$nie stosowaé w tym samym gospodarstwie réznych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych roézne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng nalezy zachowaé okres przej$ciowy miedzy ostatnim podaniem dotychczasowej
szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przejsciowy powinien by¢ dtuzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki po zaszczepieniu. Wirus szczepionkowy moze byé
przenoszony po podaniu szczepienia, np. poprzez odchody i/lub wydzieliny z nosa lub jamy ustnej
zwierzat zaszczepionych.



Po zaszczepieniu samic w okresie rozrodczym szczep szczepionkowy moze by¢ rozprzestrzeniany do
dziewigciu dni. Po zaszczepieniu 4-tygodniowych prosiat, szczep szczepionkowy moze by¢ roznoszony
do 29 dni.

Szczep szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na nieszczepione, wspotbytujace na tym samym terenie
zwierzeta, w tym ptody rozwijajace si¢ podczas cigzy i prosigta po urodzeniu bez zadnych nastepstw
klinicznych. Dlatego tez, , nalezy zachowa¢ specjalne $rodki ostroznosci w celu unikniecia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu na podatne zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie

Bardzo czgsto Podwyzszona temperatura', Osowialo$¢?, Anoreksja’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia®, Zaczerwienienie w
miejscu wstrzykniecia®

Czesto Stan zapalny w miejscu wstrzykniecia!, Guzek w miejscu
. wstrzykniecia*

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci’

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

' Niewielki przej$ciowy wzrost (nie wigkszy niz 1,5 °C). Reakcje te ustepowaty samoistnie bez
leczenia.

2 Lagodna i przej$ciowa. Objawy te ustepowaly samoistnie bez dodatkowego leczenia.

3 Po podaniu $rédskornym, tagodne i przemijajace, zazwyczaj ustepowaty w ciggu 2 dni.

* Po podaniu domie$niowym, fagodne i przemijajace, zazwyczaj ustepowaty w ciggu tygodnia.
> W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu

odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lochy:



Dostepne sg dane odno$nie bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazujg, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana i podawana z produktem ERYSENG PARVO droga domigsniowa w tym samym miegjscu
wktlucia. Przed podaniem zmieszanych produktéw nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki produktu
ERYSENG PARVO.

Podawanie zmieszanych produktéw UNISTRAIN PRRS i ERYSENG PARVO mozna stosowac tylko
szczepiac zwierzeta przed kryciem.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem wyzej wymienionego produktu. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Swinie od 3 tygodnia zycia:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Do podania domig$niowego lub $rodskornego:
- Domigsniowo szczepionke nalezy podawac¢ w okolicy szyi.
- Srédskérnie:
o uswin od 3 tygodnia zycia szczepionke mozna podawaé¢ w okolicy szyi,
o u samic w wieku rozrodczym szczepionk¢ mozna podawac¢ w okolicy szyi, krocza lub
wymienia.

Powinno si¢ uzy¢ urzadzenia ID dostarczonego przez posiadacza pozwolenia na jego wytwarzanie lub
innego urzadzenia beziglowego zdolnego do wstrzyknigcia dawki 0,2 ml ($rednica strumienia wtrysku

0,25 -0,30 mm i maksymalna sita wtrysku 0,9 -1,3 N).

Nalezy przestrzega¢ aseptycznych technik wstrzykiwania, aby unikng¢ wprowadzenia zanieczyszczen
podczas podawania szczepionki.

Rekonstytucji szczepionki nalezy dokona¢ w odpowiednim rozpuszczalniku:

Objetos¢ rozpuszczalnika

Liczba dawek/ fiolka i.m. i.d.
10 dawek 20 ml -

25 dawek 50 ml -

50 dawek 100 ml 10 ml

100 dawek 200 ml 20 ml

125 dawek 250 ml 25 ml

250 dawek - 50 ml

Jezeli rozpuszczalnik jest przechowywany w chlodziarce, nalezy przed rekonstytucjg liofilizatu
pozostawic¢ go w cieplym miejscu o temperaturze pomigdzy 15°C a 25°C.

Zdja¢ aluminiowy kapsel z fiolki zawierajacej rozpuszczalnik i zaaspirowac, aby pobra¢ dang objetosce.
Nastepnie nalezy wstrzykna¢ t¢ objetos¢ rozpuszezalnika do fiolki zawierajacej liofilizat szczepionki.
Wstrzasa¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia liofilizatu. Po rekonstytucji nalezy przenies¢ cata
objetos¢ zawiesiny z fiolki ze szczepionka do fiolki zawierajacej pozostatg ilos¢ rozpuszczalnika.



Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé. Zrekonstytuowana szczepionka jest homogennym roztworem o
czerwonawym zabarwieniu. Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczen podczas rozpuszczania i stosowania.
Do podawania uzywac tylko sterylnych igiet i strzykawek.

Nalezy stosowac nastepujace dawki i sposoby podania:

Swinie od 3 tygodnia Zycia:
2 ml przez podanie domigsniowe lub 0,2 ml przez podanie $rodskome.

Lochy:
2 ml w podaniu domig$niowym lub 0,2 ml w podaniu $réodskérnym. Kazda dawka powinna by¢ podana
jednorazowo w kazdym cyklu reprodukcyjnym w celu ochrony podczas kolejnej cigzy.
W przypadku loszek, poda¢ jedno wstrzykniecie rekonstytuowanej szczepionki kazdemu osobnikowi
4 tygodnie przed kryciem.
W przypadku loch, poda¢ jedno wstrzykniecie rekonstytuowanej szczepionki kazdemu osobnikowi:

o 2 tygodnie przed kazdym kryciem lub

o w 8 -9 tygodniu kazdej cigzy (okoto 60 dni po kryciu) lub

o szczepi¢ lochy co 4 miesiace

Lochy nie dotkniete PRRS nie powinny by¢ szczepione podczas cigzy.

Do stosowania jednoczesnego z produktem ERYSENG PARVO w przypadku loch w okresie
rozrodczym od 6 miesigca zycia. Podawanie mieszanki produktéw UNISTRAIN PRRS i ERYSENG
PARVO moze by¢ stosowane tylko do szczepienia zwierzat przed kryciem.

Nalezy postepowaé wedlug nastepujacej instrukcji: zawarto$¢ jednej fiolki UNISTRAIN PRRS
rekonstytuuje si¢ z zawartoscia jednej fiolki ERYSENG PARVO w ten sam sposob jak opisany w
przypadku rekonstytucji za pomoca rozpuszczalnika. Pojedyncza dawka (2 ml) zmieszanych
szczepionek powinna zosta¢ podana droga domigsniowg w ciggu 2 godzin.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 dawek + 10 dawek (20 ml)
25 dawek + 25 dawek (50 ml)
50 dawek + 50 dawek (100 ml)

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Lochy: w przypadku przedawkowania (10 x wyzsza dawka) u loch w cigzy wolnych od zakazenia PRRS
nie mozna wykluczy¢ pojawienia si¢ objawow niepozadanych ze strony uktadu rozrodczego, dlatego
mtode lochy nie dotknigte PRRSV nie powinny by¢ szczepione podczas ciazy. . W szczego6lnosci nalezy
zwroci¢ uwage na prawidlowe rozpuszczanie szczepionki oraz przestrzeganie procedury szczepienia,
aby zapobiec przypadkowemu przedawkowaniu. Szczegdlna ostroznos¢ powinna by¢ zachowana w celu
unikni¢cia przedawkowania u nicuodpornianych samic w c¢igzy.

Nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych u seropozytywnych loch i loszek lub ich potomstwa po
przedawkowaniu (10 x wyzsza dawka) w drugim lub trzecim trymestrze cigzy. Jednakze rzadko
moze by¢ zaobserwowana wiremia prosiat u seropozytywnych loch szczepionych 10-krotnie wyzsza
dawka w trzecim trymestrze cigzy.

Swinie od 3 tygodnia zycia: U nieuodpornionych prosiat po podaniu 10 x (dziesieciokrotnie) wyzszej
dawki, nie zostaty zaobserwowane zdarzenia niepozadane inne niz te podane w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
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Import, sprzedaz, dostawa i/lub stosowanie UNISTRAIN PRRS jest lub moze by¢ zabronione w
niektorych Panstwach Cztonkowskich na catosci lub czgéci ich terytorium zgodnie z krajowa polityka
w zakresie zdrowia zwierzat.

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzac¢, importowac, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i
(lub) stosowa¢ UNISTRAIN PRRS musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wiadz danego kraju
cztonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI09ADO03

W celu pobudzenia czynnej odpornosci przeciw wirulentnemu europejskiemu wirusowi PRRS (typ 1)
u $win i loch.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z zadnym innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym i z wyjatkiem tych
wymienionych powyzej w punkcie 3.8.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy w szklane pojemniki: 5 lat.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy w pojemniki PET: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji z rozpuszczalnikiem: 4 godziny.

Okres waznosci po zmieszaniu z produktem ERYSENG PARVO: 2 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Liofilizat:

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Rozpuszczalnik:

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: fiolka ze szkta bezbarwnego typu I zamykana korkiem z gumy bromobutylowe;j i kapslem
aluminiowym.



Rozpuszczalnik: fiolka ze szkta bezbarwnego typu I (10 i 20 ml), lub typu II (50, 100 1 250 ml) Iub
fiolka PET(10, 20, 50, 100, 250 ml) zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem
aluminiowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe; do podania domig$niowego:

1 fiolka z 10 dawkami liofilizatu i 1 fiolka z 20 ml rozpuszczalnika.

1 fiolka z 25 dawkami liofilizatu i 1 fiolka z 50 ml rozpuszczalnika.

1 fiolka z 50 dawkami liofilizatu i 1 fiolka z 100 ml rozpuszczalnika.
1 fiolka z 100 dawkami liofilizatu i 1 fiolka z 200 ml rozpuszczalnika.
1 fiolka z 125 dawkami liofilizatu i 1 fiolka z 250 ml rozpuszczalnika.
10 fiolek z 10, 25, 50, 100 Iub 125 dawkami liofilizatu.

10 fiolek z 20, 50, 100, 200 Iub 250 ml rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe; do podania srodskérnego:

1 fiolka z 50 dawkami liofilizatu i 1 fiolka z 10 ml rozpuszczalnika.
1 fiolka z 100 dawkami liofilizatu i 1 fiolka z 20 ml rozpuszczalnika.
1 fiolka z 125 dawkami liofilizatu i 1 fiolka z 25 ml rozpuszczalnika.
1 fiolka z 250 dawkami liofilizatu i 1 fiolka z 50 ml rozpuszczalnika.
10 fiolek z 50, 100, 125 lub 250 dawkami liofilizatu.

10 fiolek z 10, 20, 25 lub 50 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Hipra, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2293/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:12/06/2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/2025



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

