GEBRAUCHSINFORMATION

UNISTRAIN PRRS
Lyophilisat und Losungsmittel 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

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

UNISTRAIN PRRS Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir
Schweine.

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Dosis enthilt:

Lyophilisat:
Wirkstoff:

Lebendes attenuiertes PRRSV, Stamm VP-046 BIS ................. 10*3-10°° CCIDs,
(Zellkultur-Infektionsdosis)

Losungsmittel:
Phosphatpufferlosung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Weibliche Zuchttiere: Zur aktiven Immunisierung von Zuchtsauen aus Bestinden, die mit dem
europdischen PRRS-Virus (PRRSV) befallen sind, zur Verringerung von Reproduktionsstérungen, von
Auftreten und Dauer einer Virimie, der transplazentaren Ubertragung des Virus, der Viruslast im
Gewebe und von klinischen Symptomen bei den Nachkommen in Verbindung mit einer Infektion
durch PRRSV-Stimme. Unter Laborbedingungen verringerte die Impfung bei Sauen die
Beeintrichtigung einer PRRS-Infektion auf Ferkel-Aufzuchtleistungen (Mortalitit und
Gewichtszunahme) in den ersten 28 Lebenstagen.

Beginn der Immunitét: 30 Tage nach der Impfung.
Dauer der Immunitit: 16 Wochen nach der Impfung.

Schweine ab einem Alter von 4 Wochen: Fiir eine aktive Immunisierung von Schweinen aus
Bestiinden, die vom europdischen PRRS-Virus befallen sind, zur Verringerung des Auftretens und der
Dauer der Virdmie, der Virenfreisetzung durch infizierte Tiere und der klinischen Symptome in
Verbindung mit einer PRRS-Virusinfektion. Unter Feldbedingungen konnte durch eine Impfung eine
Verringerung der Viruslast im Lungengewebe durch die Impfung nachgewiesen werden. Bei
Feldversuchen mit einer PRRS-Virusinfektion wihrend der Mastperiode konnte eine Verringerung der
Mortalitédt und der negativen Effekte der Infektion auf die Tageszunahmen nachgewiesen werden.

Beginn der Immunitét: 28 Tage nach der Impfung.



Dauer der Immunitit: 24 Wochen.
5. GEGENANZEIGEN

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

Nicht in naiven Bestinden anwenden, in denen die Anwesenheit des europdischen PRRS-Virus nicht
durch verlidssliche virologische Diagnostikverfahren nachgewiesen wurde.

Es liegen keine Daten {iiber die Unschiddlichkeit des Impfstoffes im Hinblick auf die
Reproduktionsleistung bei Ebern vor.

6. NEBENWIRKUNGEN

Eine voriibergehend leichte Erhohung der Korpertemperatur (bis zu 1,5 °C) tritt sehr hiufig nach der
Impfung auf. Diese Reaktion bildet sich spontan ohne Behandlung zuriick. Leichte und
voriibergehende Niedergeschlagenheit oder Appetitlosigkeit treten sehr hidufig nach der Impfung auf.
Diese Anzeichen verschwinden spontan ohne zusitzliche Behandlung.

Lokale Reaktionen (Entziindung und/oder Rotungen) treten sehr hdufig nach intradermaler
Verabreichung auf. Diese leichten und voriibergehenden lokalen Reaktionen klingen iiblicherweise
innerhalb von 2 Tagen ab.

Reaktionen an der Injektionsstelle (kleine Knétchen und/oder Entziindungen) treten hdufig nach
intramuskuldrer Impfung auf. Diese leichten sowie voriibergehenden Reaktionen klingen
iiblicherweise nach einer Woche ab.

Uberempfindlichkeitsreaktionen werden sehr selten durch die Impfung ausgelost. In solchen Fillen
sollte eine geeignete symptomatische Behandlung erfolgen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

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

- Héufig (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
diese Ihrem Tierarzt mit.

7. Z1IELTIERART(EN)

Schweine.



8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Die Verabreichung erfolgt intramuskulér oder intradermal.

Die intramuskuldre wie auch die intradermale Verabreichung des Impfstoffes erfolgt im
Nackenbereich. Bei einer intradermalen Verabreichung sollte der vom Zulassungsinhaber mitgelieferte
intradermale Applikator oder ein anderer geeigneter, nadelloser Applikator fiir Dosen von 0,2 ml
(Druck der Injektionsfeder: 400-190 N; Durchmesser der Diise: 0,25 mm) verwendet werden.

Folgende Dosen und Verabreichungsverfahren anwenden:

Schweine ab einem Alter von 4 Wochen:
2 ml zur intramuskuldren Verabreichung oder 0,2 ml zur intradermalen Verabreichung.

Zuchtsauen:

2 ml zur intramuskuldren Verabreichung oder 0,2 ml zur intradermalen Verabreichung.

In jedem Reproduktionszyklus sollte eine einmalige Impfung fiir den Schutz wéhrend der
darauffolgenden Tréchtigkeit erfolgen.

Bei Jungsauen sollte 4 Wochen vor dem ersten Belegen eine Injektion des rekonstituierten Impfstoffes
pro Tier verabreicht werden. Bei Sauen sollte 2 Wochen vor dem Belegen oder in der 8.-9.
Trachtigkeitswoche (ca. 60 Tage nach dem Belegen) eine Injektion des rekonstituierten Impfstoffes
pro Tier verabreicht werden.

Bei jeder Trichtigkeit sollten Sauen geméf dem obigen Schema immunisiert werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Rekonstituieren des Impfstoffs mit dem entsprechenden Losungsmittel:

Menge des Losungsmittels
Anzahl der Dosen pro IM ID
Durchstechflasche
10 Dosen 20 ml -
25 Dosen 50 ml -
50 Dosen 100 ml 10 ml
100 Dosen 200 ml 20 ml
125 Dosen 250 ml 25 ml

Das Losungsmittel sollte, falls es gekiihlt aufbewahrt wird, vor der Rekonstitution des Lyophilisates
auf eine Temperatur zwischen 15 °C und 25 °C erwidrmt werden. Aluminiumkapsel von der Flasche
entfernen, welche das Losungsmittel enthilt, und aspirieren, um ein bestimmtes Volumen des Inhalts
zu entnehmen. Dann dieses Volumen des Losungsmittels in die Durchstechflasche injizieren, die den
gefriergetrockneten Impfstoff enthilt. Schiitteln, bis das Lyophilisat vollstindig aufgeldst ist. Nach der
Rekonstitution die gesamte aus der Impfstoffflasche erhaltene Suspension aufziehen und in die Flasche
injizieren, die das restliche Losungsmittel enthélt. Der rekonstituierte Impfstoff ist eine homogene
rotliche Losung. Bei Herstellung und Gebrauch das Einbringen von Verunreinigungen vermeiden. Zur
Verabreichung ausschlieBlich sterile Nadeln und Spritzen verwenden

Bei gleichzeitiger Verwendung von UNISTRAIN PRRS und ERYSENG PARVO sollte die Impfung
bei Sauen zur Zucht ab einem Alter von 6 Monaten nur vor der Belegung verwendet werden.



Die folgende Anweisung sollte zur Herstellung der Impfstoffmischung angewandt werden: Das
Lyophilisat eines einzigen Flaschchens von UNISTRAIN PRRS wird mit dem Inhalt eines einzigen
Flaschchens von ERYSENG PARVO anstelle des Losungsmittels, wie fiir dieses beschrieben,
rekonstituiert. Eine Dosis (2 ml) des gemischten Impfstoffes ist innerhalb eines Zeitraums von 2
Stunden intramuskulér zu injizieren.

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

10. WARTEZEIT(EN)
Null Tage.
11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Lyophilisat und Kombipackung: Kiihl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C).

Losungsmittel: Lagerung und Transport unter +25 °C.

Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

Dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Etikett angegebenen Ablaufdatum nicht
mehr verwenden. Das Ablaufdatum bezieht sich auf den letzten Tag im angegebenen Monat.
Haltbarkeit nach Rekonstitution mit dem Losungsmittel: 4 Stunden.

Haltbarkeit nach dem Mischen mit ERYSENG PARVO: 2 Stunden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Nur gesunde Tiere impfen.

Es sind VorsichtsmaBnahmen zu treffen, um die Ubertragung des Virus innerhalb eines Bestandes zu
verhindern, z.B. von seropositiven Tieren auf seronegative Tiere.

Maternale Antikorper konnen die Wirksamkeit des Impfstoffs beeintrichtigen. Beim Vorliegen hoher
maternale Antikorper-Titer sollte der Zeitpunkt fiir die Erstimpfung der Ferkel entsprechend darauf
abgestimmt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:Fiir eine optimale Kontrolle des
PRRS-Virus ist es ratsam, alle Schweine eines Bestandes vom zum frithestmdglichen Zeitpunkt zu
impfen. Neu eingestallte PRRSV-naive Sauen (z.B. Ersatz-Zuchtsauen aus PRRSV-negativen
Bestinden) sollten vor der Trichtigkeit geimpft werden.

Das Impfvirus kann nach der Impfung z. B. mit dem Kot und/oder in nasalen oder oralen Sekreten von
geimpften Tieren ausgeschieden werden.

Nach der Impfung von Zuchtsauen kann der Impfstamm bis zu neun Tage lang ausgeschieden werden.
Nach der Impfung von 4 Wochen alten Schweinen, kann der Impfstamm bis zu 29 Tage lang
ausgeschieden werden.

Der Impfstamm kann ohne klinische Folgen auf nichtgeimpfte Tiere iibergehen, einschlieBlich des
Fotus wihrend der Trichtigkeit sowie der Saugferkel. Daher sollten erforderlichenfalls spezielle
VorsichtsmaBnahmen ergriffen werden, um die Ubertragung auf empfingliche Tiere zu vermeiden.
Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trichtigkeit und Laktation:

Der Impfstoff kann wihrend der Triachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Die Unschidlichkeit der Impfung bei Verabreichung nach dem 60. Tag der Trichtigkeit wurde nicht
untersucht.




Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Zuchtsauen:

Es sind Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit verfiigbar, welche belegen, dass dieser Impfstoff mit
ERYSENG PARVO gemischt und intramuskulédr an einer Injektionsstelle verabreicht werden kann.
Vor der Applikation der gemischten Produkte sollte die Produktliteratur von ERYSENG PARVO zu
Rate gezogen werden.

Die Impfstoffmischung aus UNISTRAIN PRRS und ERYSENG PARVO sollte lediglich bei der
Impfung von Tieren vor dem Belegen verwendet werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme des oben genannten vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

Schweine ab einem Alter von 4 Wochen:

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Zuchtsauen: Nach der Verabreichung einer 10-fachen Uberdosis an naive trichtige Sauen konnen
negative Effekte auf die Reproduktionsparameter nicht ausgeschlossen werden. Es ist besonders auf
die sorgfiltige und korrekte Herstellung des Impfstoffs und Impfdurchfiihrung zu achten, um
versehentliche Uberdosierungen zu vermeiden. Es sollte sichergestellt werden, dass eine
Uberdosierung bei naiven triichtigen Sauen vermieden wird

Schweine ab einem Alter von 4 Wochen: Nach Verabreichung einer Uberdosis (10-fache Dosis) an
naive Ferkel wurden lediglich die im Abschnitt Nebenwirkungen beschriebenen Symptome
beobachtet.

Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur Verwendung
mit diesem Tierarzneimittel bereitgestellt wird oder mit ERYSENG PARVO.

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

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

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Januar 2018

15. WEITERE ANGABEN

PackungsgroBen:

Intramuskuldre Anwendung:

Karton mit 1 Durchstechflasche zu 10, 25, 50, 100 oder 125 Dosen Lyophilisat und 1
Durchstechflasche mit 20, 50, 100, 200 oder 250 ml Losungsmittel.

Karton mit 10 Durchstechflaschen zu 10, 25, 50, 100 oder 125 Dosen Lyophilisat
Karton mit 10 Durchstechflaschen mit 20, 50, 100, 200 oder 250 ml Lésungsmittel.



Intradermale Anwendung:

Karton mit 1 Durchstechflasche zu 50, 100 oder 125 Dosen Lyophilisat und 1 Durchstechflasche mit
10, 20 oder 25 ml Losungsmittel.

Karton mit 10 Durchstechflaschen zu 50, 100 oder 125 Dosen Lyophilisat

Karton mit 10 Durchstechflaschen zu 10, 20 oder 25 ml Losungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.
Zulassungsnummer(n):

DE: PEIL.V.11596.01.1
AT: Z.Nr.: 8-20334

Mitvertrieb und ortlicher Vertreter des Zulassungsinhabers:
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH

Miinsterstrae 306

40470 Diisseldorf

e-mail: deutschland @hipra.com



