GEBRAUCHSINFORMATION
Ingelvac PRRSFLEX EU Lyophilisat und Ingelvac PRRSFLEX EU Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektionssuspension fiir Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ingelvac PRRSFLEX EU Lyophilisat und Ingelvac PRRSFLEX EU Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektionssuspension fiir Schweine

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Impfdosis (1 ml) enthélt:

Lebendes attenuiertes Porcines Reproduktives und Respiratorisches Syndrom-Virus (PRRSV),
Stamm 94881(Genotyp 1): 10** — 10%° GKIDsp*

*Gewebekultur infektiose Dosis 50 %

Lyophilisat: weiB3lich bis graulich
Loésungsmittel: klare, farblose Losung

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur aktiven Immunisierung klinisch gesunder Schweine ab einem Alter von 17 Tagen bis zum Ende
der Mastperiode in Bestéinden, die von einer Infektion mit dem Porcinen Reproduktiven und
Respiratorischen Syndrom-Virus (PRRSV) europidischer Herkunft (Genotyp 1) betroffen sind, zur
Reduktion der Viruslast im Blut seropositiver Tiere unter Feldbedingungen.

In einem experimentellen Belastungsversuch mit ausschlieBlich seronegativen Tieren wurde gezeigt,
dass die Impfung Lungenlésionen, die Viruslast in Blut und Lungengeweben sowie die negativen
Einfliisse der Infektion auf die Tageszunahmen reduziert. Eine signifikante Reduktion der
Atemwegssymptome konnte bei Beginn der Immunitét zusétzlich gezeigt werden.

Beginn der Immunitit: 3 Wochen
Dauer der Immunitit: 26 Wochen

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Zuchttieren.

Nicht in PRRSV-negativen Herden anwenden, in denen PRRSV nicht mit zuverlissigen
diagnostischen Methoden nachgewiesen wurde.

6. NEBENWIRKUNGEN



Ein leichter voriibergehender Anstieg der Korpertemperatur (nicht hoher als 1,5°C) kann sehr héufig
nach der Impfung beobachtet werden. Die Korpertemperatur geht ein bis drei Tage nach dem
beobachteten hochsten Anstieg ohne Behandlung auf normale Werte zurtick.

Reaktionen an der Injektionsstelle treten gelegentlich auf. Eine voriibergehende geringfiigige
Schwellung oder Rotung der Haut kann beobachtet werden. Diese Reaktionen gehen spontan ohne
Behandlung zuriick.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7.  ZIELTIERART(EN)

Schweine

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung und Anwendungsart:

Einmalige intramuskulére Injektion einer Dosis (1 ml), unabhéngig vom Kdrpergewicht.

Zur Rekonstitution den gesamten Inhalt der Losungsmittel-Flasche in die Lyophilisat-Flasche
iiberfithren und den gefriergetrockneten Impfstoff (Lyophilisat), wie folgt, rekonstituieren:

10 Dosen mit 10 ml, 50 Dosen mit 50 ml, 100 Dosen mit 100 ml und 250 Dosen mit 250 ml
Loésungsmittel.

Vor der Anwendung ist sicherzustellen, dass das Lyophilisat vollstindig aufgelost (rekonstituiert) ist.
Aussehen nach der Rekonstitution: klare, farblose Suspension

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Wiéhrend der Anwendung sind Verunreinigungen (Kontaminationen) zu vermeiden.
Steriles Zubehdr ist zu verwenden.
Mehrmaliges Anstechen der Flasche ist zu vermeiden z.B. durch den Einsatz automatischer Injektoren.

10. WARTEZEIT(EN)

Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Kiihl lagern und transportieren (2°C — 8°C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: innerhalb 8 Stunden verbrauchen.



Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf Faltschachtel und Behéltnis angegebenen Verfalldatum
(EXP) nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Nur gesunde Tiere impfen.

VorsichtsmaBinahmen sollten getroffen werden, um die Ubertragung des Impfvirus in der Herde zu
vermeiden, z.B. von PRRSV-positiven Tieren auf PRRSV-negative Tiere.

Nicht anwenden bei Zuchtebern, deren Sperma fiir PRRSV-negative Herden verwendet wird, da
PRRSV mit dem Sperma ausgeschieden werden kann.

Es wurde gezeigt, dass maternale Antikorper die Wirksamkeit des Impfstoffs beeinflussen. Beim
Vorliegen maternaler Antikorper sollte der Zeitpunkt der Impfung der Ferkel darauf abgestimmt
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Geimpfte Schweine kdnnen das Impfvirus durch Kontakt mit ungeimpften Schweinen bis zu 3
Wochen nach der Impfung auf diese {ibertragen. Geimpfte Tiere konnen das Impfvirus mit dem Kot
und in einigen Féllen mit oralen Sekreten ausscheiden.

Zur Vermeidung der Ausbreitung des Impfvirus von geimpften Tieren auf ungeimpfte Tiere, die frei
von PRRSV bleiben sollen, sollten geeignete MaBBnahmen ergriffen werden.

Zur optimalen Kontrolle von PRRSV, sollten alle Tiere einer Herde geimpft werden. In einer
Sauenherde wird die Anwendung eines fiir Sauen zugelassenen Impfstoffs empfohlen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender
Wenn nach versehentlicher Selbstinjektion Nebenwirkungen auftreten, ist unverziiglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend Tréachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffs bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher
fallweise entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBinahmen, Gegenmittel):
Nach Verabreichung der zehnfachen Uberdosis an PRRSV-negative, zwei Wochen alte Ferkel wurden
keine weiteren systemischen oder lokalen Nebenwirkungen beobachtet.

Inkompatibilitdten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen auBer mit dem fiir die Anwendung des Tierimpfstoffs
mitgelieferten Losungsmittel.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH



Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Mallnahmen dienen
dem Umweltschutz.

14. GEHNEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien:

1 Lyophilisat-Durchstechflasche mit 10 ml (10 Dosen), 50 ml (50 Dosen), 100 ml (100 Dosen) oder
250 ml (250 Dosen) und 1 Losungsmittel-Durchstechflasche mit 10 ml, 50 ml, 100 ml oder 250 ml
verpackt in einer Faltschachtel.

12 Lyophilisat-Durchstechflaschen mit 10 ml (10 Dosen), 50 ml (50 Dosen), 100 ml (100 Dosen) oder
250 ml (250 Dosen) verpackt in einer separaten Faltschachtel.

25 Lyophilisat-Durchstechflaschen mit 10 ml (10 Dosen), 50 ml (50 Dosen), 100 ml (100 Dosen) oder
250 ml (250 Dosen) verpackt in einer separaten Faltschachtel.

12 Losungsmittel- Durchstechflaschen mit 10 ml, 50 ml, 100 ml und 250 ml verpackt in einer
separaten Faltschachtel.

25 Losungsmittel- Durchstechflaschen mit 10 ml, 50 ml, 100 ml und 250 ml verpackt in einer
separaten Faltschachtel.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



