LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

22. marts 2023

PRODUKTRESUME
for

Progressis Vet., injektionsvaeske, emulsion

D.SP.NR
20644

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Progressis Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver 2 ml dosis indeholder:

Aktivt stof:
Inaktiveret Porcint Reproduktivt og Respiratorisk Syndrom (PRRS) virus, P120 stamme >
2,5 log 10 IF* enheder

*IF enheder: Immunofluorescerende antistoftiter opnéet efter 2 injektioner pa grise under sarlige
laboratorieforhold.

Hjzelpestoffer:
Olie/vand olieoplesning (indeholdende hydrogeneret polyisobuten som adjuvans) g.s. ad 2
ml

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, emulsion

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin (s@er, gylte og polte)

Terapeutiske indikationer

Reduktion af reproduktionsforstyrrelser forarsaget af Porcint Reproduktions og
Respiratorisk Syndrom (PRRS) virus (europaisk stamme) 1 inficeret miljo: vaccination
reducerer antallet af for tidlige faringer og antallet af dedfedte.
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4.3 Kontraindikationer
Ingen kendte.

4.4 Seerlige advarsler
I PRRS-inficerede bes@tninger er viral infektion heterogen og varierer over tid. I denne
sammenhaeng er ivaerksattelse af et vaccinationsprogram et vaerktej til at forbedre de
reproduktive parametre og kan bidrage til sygdomskontrol i1 forbindelse med sanitaere
foranstaltninger.
Kun raske dyr ma vaccineres.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Anvend s@dvanlige procedurer i omgang med dyrene.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsetlig injektion/selvinjektion kan medfore
alvorlige smerter og havelser, navnlig ved injektion 1 led eller fingre, og kan i sjeldne
tilfeelde medfore tab af den pageldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sege omgaende laegehjeelp, ogsé
selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indlegssedlen med dig.

Hvis smerten fortseatter over 12 timer efter laegeundersegelsen, skal du sege legehjelp
igen.

Til leegen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan uforsatlig injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan
resultere 1 iskaemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreves @JEBLIKKELIG
kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det
injicerede omréade, navnlig nar det drejer sig om fingerbleddele eller —sener.

Andre forsigtighedsregler

4.6 Bivirkninger
Vaccination kan inducere et forbigdende edem (pd max. 3 cm) af hejst en uges varighed
eller en mindre lokal reaktion (granulom) uden pavirkning af dyrets almentilstand og
reproduktionsevne. Storre reaktioner (op til 7 cm i diameter) er af og til observeret efter
hyppige gentagne revaccinationer.
Vaccination kan undtagelsesvis give anledning til hypersensitivitetsreaktion. I sidanne
tilfelde ber relevant symptomatisk behandling administreres.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
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4.8

4.9

4.10

4.11

5.1

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter

Dragtighed, diegivning eller glaegning
Dragtighed og diegivning:

Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger, som viser, at vaccinen kan gives samme dag som, men via et
andet injektionssted, med inaktiverede vacciner mod parvovirus, influenza og Aujeszkys
sygdom, eftersom der ikke er iagttaget nogen uensket effekt pa det serologiske respons.
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug
med andre legemidler til dyr end dem, der er nevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Dosering og indgivelsesmide
En dosis pd 2 ml injiceres dybt intramuskuleert 1 halsmuskulaturen bag eret 1 henhold til
folgende vaccinationsprogram:

Basisvaccination:
Gylte og polte:
2 injektioner med 3-4 ugers interval, mindst 3 uger for lebning.

Seer:
2 injektioner med 3-4 ugers interval (vaccination af samtlige soer i bes@tningen inden for
et kort tidsrum anbefales).

Revaccination:
En injektion ved 60.-70. dag 1 hver draegtighed, fra den forste dreegtighed efter
basisvaccination.

Anvend sedvanlig aseptisk teknik. Brug af automatsprgejte anbefales.

Overdosering
Efter administration af en dobbelt dosis sds ingen andre bivirkninger end de i pkt. 4.6
navnte.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 degn.

IMMUNOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Porcint reproduktivt og respiratorisk syndrom (PRRS)-virus
ATCvet-kode: QI09AA05

Immunologiske egenskaber

Vaccinen indeholder inaktiveret PRRS virus i olie-adjuvans til stimulering af
immunsystemet imod PRRS virus. Effekten er demonstreret under praktiske forhold i
forbindelse med kliniske undersegelser. Der kunne ikke pavises nogen beskyttende
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effektor immunomekanisme, hvorimod optagelse af vaccinen er pévist ved, at vaccinerede
dyr har produceret specifikke anti-PRRS IFA antistoffer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer
Hydrogeneret polyisobuten
Polyoxyethylen fede syrer
Ether af fede alkoholer og polyoler
Benzylalkohol
Triethenaolamin
Kaliumchlorid
Natriumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Dinatriumphosphatdihydrat
Magnesiumchlorid
Calciumchlorid
Vand til injektion

6.2 Uforligeligheder
Bor ikke blandes med andre veteringre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veteringerlaegemidlet 1 salgspakning: 18 méneder.
Opbevaringstid efter forste 4bning af den indre emballage: Anvendes umiddelbart efter
anbrud.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevares ved 2-8 °C (i keleskab). M4 ikke nedfryses. Beskyttet mod lys.

6.5 Emballage
Type I glasflaske, LDPE flaske
Nitril elastromer prop
Aluminiumshette

Salgspakninger:

Aske med 1 flaske & 5 doser / 10 ml glasflaske

Aske med 10 flasker 4 5 doser / 10 ml glasflaske
Aske med 1 flaske 4 10 doser / 20 ml glasflaske
Aske med 10 flasker 4 10 doser / 20 ml glasflaske
Aske med 1 flaske 4 25 doser / 50 ml glasflaske
Aske med 10 flasker 4 25 doser / 50 ml glasflaske
Aske med 1 flaske & 50 doser / 100 ml LDPE flaske
Aske med 10 flasker 4 50 doser / 100 ml LDPE flaske

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale
10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Frankrig

Reprasentant

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
31639

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
6. november 2000

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
22. marts 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP

Progressis Vet., injektionsveeske, emulsion.doc Side 5 af 5



