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ULOTKA INFORMACYJNA
Persovac liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla Swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapeszt, Szallas u. 5.

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Persovac liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Zywy wirus zespotu rozrodczo-oddechowego $§win (PRRS), szczep P120: 4,0 — 7,3 logio CCIDso*
*CCIDso dawka zakazna dla hodowli komérkowej 50%

Liofilizat: homogeniczna peletka w kolorze ztamanej bieli.

Rozpuszczalnik (Vaccesol): klarowny, wodny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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.

S. 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.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto wystepuje reakcja miejscowa o Srednicy ponizej 5 cm, z towarzyszacym jej zaczerwienieniem.
Ustepuje ona samoistnie w ciggu 1 dnia. Podczas badaf po podaniu domie$niowym bardzo czgsto
wystgpowal przej$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 (wigcej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (przeznaczone do tuczu)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domi¢$niowe.

Szczepienie $win od 3 tygodnia zycia poprzez podanie pojedynczej dawki wynoszacej 1 ml.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

W celu rekonstytucji szczepionki, czgs$¢ 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. Wéwczas szczepionka jest gotowa do uzycia.

Produkt po rekonstytucji to biaty, opalizujacy ptyn.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat:

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

Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.
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Rozpuszczalnik, produkt po rekonstytucji:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowa¢ 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 unikna¢ tego zarazenia, zaleca si¢ szczepienie wszystkich swin w stadzie od jak najmtodszego
zalecanego wieku. Nalezy podja¢ specjalne $rodki ostroznosci, aby unikng¢ rozprzestrzeniania si¢
szczepu szczepionkowego na wrazliwe (seronegatywne) zwierzeta w okresie ciazy.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych potencjalnych wlasciwosci immunosupresyjnych wirusa
szczepionkowego.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Brak

Cigza:

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

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.

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.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych innych niz
wymienione w punkcie dotyczacym dziatan niepozadanych.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Liofilizat: Szklane fiolki o pojemnos$ci 10 ml, zawierajace 50 lub 100 dawek. Jedna lub 10 fiolek w
pudetku tekturowym.

Rozpuszczalnik: 50 ml lub 100 ml w polipropylenowe;j butelce lub w butelce z polietylenu o niskiej
gesto$ci. Jedna lub 5 butelek w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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