SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PROGRESSIS injekéna emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 davka (2 ml) obsahuje:

Utinna latka:

Inaktivovany virus reprodukéného a respiraéného syndromu oSipanych (PRRS) > 10*°IFU*

*[FU: Titer protilatok stanoveny imunofluorescentnou metdédou po aplikacii dvoch injekcii u osipanych v $pecifickych
laboratérnych podmienkach.

Adjuvans:
Olejova emulzia

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢énd emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (prasnice, prasnicky).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Znizenie reprodukénych portch zapri¢inenych virusom PRRS (Eurdpsky kmen) v kontaminovanom
prostredi: vakcinacia znizuje pocet pred¢asne a mitvo narodenych prasiatok.

4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

V stadach infikovanych virusom PRRS ma4 infekcia heterogénny charakter a prejavuje sa rozne

v ¢asovom obdobi. V tejto suvislosti spravne aplikovany vakcinacny program je i€innym nastrojom

k zlepSeniu reprodukénych ukazovatel'ov a kontrole ochoreni sti¢asne s zoohygienickymi opatreniami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.




Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratam

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, moze mat’ za nasledok ischemickt nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa vyzadovat’ skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste aplikacie sa moze po vakcinacii vyskytnit’ prechodny edém (max. priemer 3 cm), ktory do
tyzdina vymizne, pripadne mala lokalna reakcia (granulém), ktory je bez akéhokol'vek vplyvu na
zdravie alebo Uzitkovost’. Vicsie reakcie (do priemeru 7 cm) boli zaznamenané zriedka, po Casto
opakovanych vakcinaciach. V ojedinelych pripadoch moze vakcinacia vyvolat’ hypersenzitivny stav.
V takychto pripadoch je potrebna symptomaticka lieCba.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Po vakcinacii gravidnych prasnic alebo prasniciek neboli zistené ziadne neziaduce reakcie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri simultannej vakcinécii s inymi inaktivovanymi vakcinami (parvovirdza, chripka) neboli
pozorované neziaduce vplyvy na imunitnu odpoved’. Napriek tomu sa odporica jednotlivé vakcinacie
oddelit’.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov .

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Hlboko intramuskularne do krku za usnym lalokom davkou 2 ml.

Vakcinacna schéma:

Primovakcinacia:

Prasnicky: 2 davky vakciny s odstupom 3 - 4 tyzdnov, najneskor 3 tyzdne pred prvym pripustenim.
Prasnice: 2 davky vakciny s odstupom 3 - 4 tyzdiiov (odportaca sa plo$na vakcinacia stada v kratkom
casovom intervale).




Revakcindcia:
Jedna davka vakciny v 60. az 70. dni gravidity od prvej gravidity nasledujiicej po primovakcincii.

Pred pouzitim liekovku s vakcinou dobre pretrepat’.
Pouzit’ zvyc€ajné aseptické postupy. Odporica sa pouzitie viacdavkovej striekacky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po dvojnasobnej davke neboli pozorované iné neziaduce ucinky okrem tych, ktoré su uvedené v bode
4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina:

Imunologika pre prasatéd/ inaktivované virusové vakciny / virus reprodukéného a respiracného
syndromu osipanych (PRRS)

ATCvet kod: QI09AA

Vakcina je uréena k stimulacii imunitného systému proti virusu PRRS. Uginnost bola dokézana

Vv terénnych podmienkach a demonstrovana tvorbou Specifickych protilatok u vakcinovanych zvierat.
Antigény obsiahnuté vo vakcine su v organizme postupne degradované a eliminované imunitnym
systémom vakcinovanych zvierat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydrolyzovany polyisobutén
Polyethylenové mastné kyseliny
Polyethylenové mastné kyseliny
Trolamin

Chlorid draselny

Chlorid sodny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Hexahydrat chloridu hore¢natého
Dihydrat chloridu vapenatého
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alSou vakcinou alebo imunologickym liekom.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.



6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C - 8 °C). Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka uzavreta gumovou zatkou a hlinikovym uzdverom v papierovej skatul’ke.
Velkost balenia: 1 x 5 davok, 10 x 5 davok, 1 x 10 davok, 10 x 10 davok 1 x 25 davok, 10 x 25
davok.

LDPE liekovka uzavretad gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom v papierovej skatul’ke.
Velkost balenia: 1 x 50 davok, 10 x 50 davok.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska
republika

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/011/03-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
31.3.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PROGRESSIS injekéna emulzia pre oSipané

2. UCINNE LATKY

1 davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus reproduk¢éného a respiraéného syndromu oSipanych (PRRS) > 10*°IFU*

*[FU: Titer protilatok stanoveny imunofluorescentnou metdédou po aplikacii dvoch injekcii u osipanych v $pecifickych
laboratérnych podmienkach.

(3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia

(4. VELKOST BALENIA

1 x 5 davok (1x 10 ml)

10 x 5 davok (10 x 10 ml)

1 x 10 davok (1 x 20 ml)

10 x 10 davok (10 x 20 ml)
1 x 25 davok (1 x 50 ml)

10 x 25 davok (10 x 50 ml)
1 x 50 davok (1 x 100 ml)
10 x 50 davok (10 x 100 ml)

|5. CIELCOVE DRUHY

Osipané (prasnice, prasnicky).

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.



[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpecna.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C - 8 °C). Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Rac¢ianska 153, 831 53 Bratiskava, Slovenska
republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/011/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PROGRESSIS

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

Virus PRRS inaktivovany > 10%°IFU

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5 davok

10 davok
25 davok
50 davok

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramuskularna aplikacia.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

Sarza:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
PROGRESSIS injekéna emulzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Rac¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska
republika

Vyrobca zodpovedny pre uvolnenie Sarze:
MERIAL Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1" Aviation, 69800 Saint Priest, Francuzsko
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. Szallas u. 5, Budapest, 1107, Mad’arsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
PROGRESSIS injekéna emulzia pre osipané
3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
U¢inna latka:
Inaktivovany virus reprodukéného a respiraéného syndromu osipanych (PRRS) > 10*°IFU*

*[FU: Titer protilatok stanoveny imunofluorescentnou metdédou po aplikacii dvoch injekcii u oSipanych v $pecifickych
laboratornych podmienkach.

Adjuvans:
Olejova emulzia

4. INDIKACIA(-E)

Znizenie reprodukénych portch zapri¢inenych virusom PRRS (Eurdpsky kmen) v kontaminovanom
prostredi: vakcinacia znizuje pocet pred¢asne a mitvo narodenych prasiatok.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nie st..

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikacie sa moze po vakcinacii vyskytnut’ prechodny edém (max. priemer 3 cm), ktory do
tyzdna vymizne, pripadne mala lokalna reakcia (granulom), ktory je bez akéhokol'vek vplyvu na
zdravie alebo uzitkovost'. Vécsie reakcie (do priemeru 7 cm) boli zaznamenané zriedka, po Casto
opakovanych vakcinaciach. V ojedinelych pripadoch méze vakcinacia vyvolat’ hypersenzitivny stav.

V takychto pripadoch je potrebna symptomaticka liecba.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnice, prasnicky).



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Hlboko intramuskularne do krku za uSnym lalokom davkou 2 ml.

Vakcinacna schema:.

Primovakcinacia:

Prasni¢ky: 2 davky vakciny s odstupom 3 - 4 tyzdiiov, najneskor 3 tyzdne pred prvym pripustenim.
Prasnice: 2 davky vakciny s odstupom 3 - 4 tyzdiov (odporuca sa plosna vakcinacia stada v kratkom
¢asovom intervale).

Revakcinacia:

Jedna davka vakciny v 60. az 70. dni gravidity od prvej gravidity nasledujticej po primovakcincii.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim liekovku s vakcinou dobre pretrepat’.
Pouzit’ zvyc€ajné aseptické postupy. Odporaca sa pouzitie viacdavkovej striekacky.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C - 8 °C).

Chrénit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

V stadach infikovanych virusom PRRS ma infekcia heterogénny charakter a prejavuje sa rézne

v ¢asovom obdobi. V tejto suvislosti spravne aplikovany vakcinaény program je u€¢innym nastrojom

k zlepSeniu reprodukénych ukazovatel'ov a kontrole ochoreni sti¢asne s zoohygienickymi opatreniami.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch m6ze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnl informaciu pre pouzivatel'ov.
Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:
Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
modze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickd nekrozu az stratu



prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa vyzadovat’ skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

Gravidita a laktacia:
Po vakcinacii gravidnych alebo laktujucich prasnic alebo prasniciek neboli zistené ziadne neziaduce
reakcie.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pri simultannej vakcinécii s inymi inaktivovanymi vakcinami (parvovirdza, chripka) neboli
pozorované neziaduce vplyvy na imunitni odpoved’. Napriek tomu sa odporaca jednotlivé vakcinacie
oddelit’.

Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a t€innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym lieckom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Po dvojnasobnej davke neboli pozorované iné neziaduce ucinky okrem tych, ktoré su uvedené v bode
6.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alSou vakcinou alebo imunologickym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Velkost balenia: 1 x 5 davok, 10 x 5 davok, 1 x 10 davok, 10 x 10 davok, 1 x 25 davok, 10 x 25
davok, 1 x 50 davok, 10 x 50 davok.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



