CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Persovac liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Zywy wirus zespotu rozrodczo-oddechowego swin (PRRS), szczep P120: 4,0 — 7,3 logio CCIDso*

*CCIDso dawka zakazna dla hodowli komérkowej 50%
Substancja pomocnicza:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Liofilizat: homogeniczna peletka w kolorze ztamanej bieli.
Rozpuszczalnik: klarowny, wodny roztwor.

Produkt po rekonstytucji to bialy, opalizujacy ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (przeznaczone do tuczu)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodparniania §win od 3 tygodnia zycia, przebywajacych w srodowisku skazonym

wirusem PRRS, w celu zmniejszenia wiremii zwigzanej z zakazeniem europejskimi szczepami wirusa

PRRS (genotyp 1).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 24 tygodnie po szczepieniu

W badaniu laboratoryjnym seronegatywnych prosiat zaszczepionych w wieku 32 dni, po prowokacji 5
tygodni po szczepieniu zaobserwowano zmniejszenie miana oraz spadek catkowitego siewstwa wirusa

drogg nosowa.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w stadach wolnych od PRRS, w ktérych obecno$¢ wirusa PRRS nie zostala wykazana za

pomocg wiarygodnych metod diagnostycznych.

Nie stosowa¢ u knuréw produkujacych nasienie, poniewaz wirus PRRS moze by¢ wydalany z
nasieniem.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ wprowadzenia szczepu szczepionkowego na obszarze,
gdzie wirus PRRS juz nie wystepuje. Szczep szczepionkowy jest wydalany i moze doj$¢ do zarazenia
wrazliwych §wini w przypadku kontaktu z zaszczepionymi zwierzetami przez co najmniej 7 tygodni.
Aby unikng¢ tego zarazenia, zaleca si¢ szczepienie wszystkich §win w stadzie od jak najmtodszego
zalecanego wieku.

Nalezy podja¢ specjalne $rodki ostroznosci, aby unikng¢ rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na wrazliwe (seronegatywne) zwierzeta w okresie cigzy (patrz punkt 4.7).

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Brak

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czesto wystepuje reakcja miejscowa o srednicy ponizej 5 cm, z towarzyszacym jej zaczerwienieniem.
Ustepuje ona samoistnie w ciggu 1 dnia. Podczas badaf po podaniu domi¢$niowym bardzo czgsto
wystgpowal przej$ciowy nieznaczny wzrost (do 1,1°C) temperatury rektalnej. Temperatura wraca do
normalnego zakresu, bez koniecznosci leczenia, od 1 do 3 dni po zaobserwowaniu maksymalnego
WZrostu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Brak informacji odno$nie skuteczno$ci szczepionki u zwierzat w czasie cigzy.

Wykazano, ze szczep szczepionkowy jest bezpieczny u seropozytywnych zwierzat w czasie ciazy.
Wykazano, ze wirus szczepionkowy, ktdry jest europejskim izolatem terenowym, moze przenikac
przez tozysko u seronegatywnych loszek.

Nalezy unika¢ narazenia wrazliwych (seronegatywnych) loszek/loch na szczep szczepionkowy.

Laktacja:
Brak informacji odno$nie stosowania szczepionki w czasie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig¢$niowe.
Szczepienie $win od 3 tygodnia zycia poprzez podanie pojedynczej dawki wynoszacej 1 ml.

Szczepionke nalezy przygotowywac aseptycznie. Uzywac sterylnych strzykawek i igiet. Unikad
zanieczyszczenia podczas rekonstytucji i stosowania.

W celu rekonstytucji szczepionki, czg$¢ rozpuszczalnika (Vaccesol) nalezy przenies¢ do fiolki
zawierajacej liofilizowang peletke. Po rekonstytucji peletki materiat przenosi si¢ z powrotem do



butelki z rozpuszczalnikiem. Nalezy delikatnie wstrzasa¢ butelka rozpuszczalnika w celu
homogenizacji szczepionki. Wowczas szczepionka jest gotowa do uzycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych innych niz
wymienione w punkcie dotyczacym dziatan niepozadanych.

4.11 OkKkres(-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla §winiowatych
Kod ATC vet: QI09ADO03

Brak dostgpnych informacji dotyczacych potencjalnych wlasciwosci immunosupresyjnych wirusa
szczepionkowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Hydrolizat kazeiny

Mannitol

Powidon

Sacharoza

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu fosforan

Potasu glutaminian jednowodny
Albumina surowicy bydlecej frakcja V

Rozpuszczalnik (Vaccesol):
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika (Vaccesol)
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 1 rok
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 6 godzin

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

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

Chroni¢ przed $wiattem.



Rozpuszczalnik, produkt po rekonstytucji:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Liofilizat:
Fiolka o pojemnosci 10 ml, z bezbarwnego szkta typu I, z bromobutylowym zamknigciem i
aluminiowym kapslem, zawierajaca 50 lub 100 dawek. Jedna lub 10 fiolek w pudetku tekturowym.

Rozpuszczalnik:
50 ml lub 100 ml w polipropylenowej butelce zamykanej korkiem chlorobutylowym powlekanym

silikonem i1 aluminiowym kapslem lub w butelce z polietylenu o niskiej gestosci zamykanej korkiem
bromobutylowym powlekanym silikonem i aluminiowym kapslem. Jedna lub 5 butelek w pudetku
tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa
Polska

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy



