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Коротка характеристика препарату

1. Назва ветеринарного препарату
Інгельвак РРССФЛЕКС® ЄС – вакцина жива ліофілізована з розчинником проти репродуктивно-респіраторного синдрому свиней.
2. Якісний і кількісний склад
[bookmark: _Hlk187739042]Одна доза вакцини 1 мл містить:
· живий атенуйований вірус репродуктивно-респіраторного синдрому свиней, штам 94881 (генотип 1): 104,4 TCID50-106,6 TCID50.
Допоміжні речовини:
Сахарозо-желатиновий стабілізатор (SGS) 25% v/v ± 2%.
Фізіологічний розчин хлориду натрію до утворення об’єму 1 мл.
Розчинник: Інгельвак РРССФЛЕКС® ЄС для розчинення вакцини: забуферений фізіологічний розчин.
3. Фармацевтична форма
Ліофілізат та розчинник.
4. Імунобіологічні властивості
Вакцина призначена для стимуляції розвитку імунної відповіді до вірусу репродуктивно-респіраторного синдрому свиней.
Вакцина забезпечує формування імунітету через 3 тижні після щеплення. Тривалість імунітету становить не менше 26 тижнів.
5. Клінічні характеристики
5.1. Вид тварин
Свині (поросята починаючи з 17 добового віку та до періоду відгодівлі).
5.2. Показання до застосування
Для активної імунізації клінічно здорових свиней починаючи з 17 добового віку і старше в господарствах, уражених вірусом репродуктивно-респіраторного синдрому свиней, з метою: зменшення ураження легень, втрати ваги тіла тварини, зниження клінічних ознак респіраторних захворювань, кількості віремічних свиней та вірусного навантаження в крові та тканинах легень.
5.3. Протипоказання
Не слід застосовувати вакцину при підвищеній чутливості до активного компонента або до будь-яких допоміжних речовин.
Цей ветеринарний засіб застосовується лише поросятам, і не призначений для свиноматок.
Не застосовувати в стадах, які не уражені РРСС та в яких наявність вірусу репродуктивно-респіраторного синдрому свиней не було виявлено за допомогою методів діагностики.
5.4. Побічна дія
Незначне підвищення температури тіла (не більш ніж на 1,5 °C) може спостерігатися після вакцинації та минає самостійно, без лікування. Температура тіла тварини повертається до фізіологічного показника без додаткового лікування впродовж 1-3 діб після спостерігання максимального підвищення терператути тіла.
Іноді виникають реакції у місці введення ін’єкції; можуть спостерігатися незначні набряки або почервоніння шкіри, які зникають без додаткового лікування.
Після введення суміші вакцин Інгельвак ЦиркоФЛЕКС® та Інгельвак РРССФЛЕКС® ЄС можуть виникати перелічені нижче побічні реакції: в окремих свиней підвищення температури тіла після введення рідко перевищує 1,5°C, але залишається в межах підвищення на 2°C. Температура повертається до норми упродовж 1 доби після спостереження максимальної температури. Рідко повідомлялося про транзиторні місцеві реакції в місці ін'єкції, що обмежуються незначним почервонінням, відразу після вакцинації. Реакції зникають упродовж 1 доби. Після вакцинації спостерігалися реакції по типу підвищеної чутливості негайного типу легкого ступеня тяжкості. Вони спричиняли появу транзиторних клінічних ознак, наприклад блювання та прискорене дихання, 
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що самостійно минали упродовж декількох годин. Рідко спостерігалися випадки транзиторної зміни кольору шкіри на пурпурний, що самостійно минали. Належні запобіжні заходи для мінімізації стресу під час введення вакцини можуть знизити частоту реакцій по типу підвищеної чутливості.
5.5. Особливі застереження при використанні
Вакцинувати виключно клінічно здорових тварин.
Слід вживати запобіжні заходи, щоб не допустити поширення вакцинного штаму від вакцинованих тварин до невакцинованих тварин, які мають залишатися неінфікованими вірусом РРСС.
Для оптимальної програми контролю РРСС всі тварини в стаді повинні бути вакциновані. Для свиноматок рекомендується застосовувати вакцину РепроЦик® РРСС ЄС на основі того ж вакцинного штаму (PRRSV 94881).
5.6. Застосування  в період вагітності, лактації
Даний ветеринарний засіб призначений для щеплення поросят, і тому безпечність застосування вакцини в період супоросності або лактації не була досліджена.
5.7. Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
[bookmark: _Hlk85710385]Отримані дані з безпечності та ефективності свідчать про те, що вакцину можна змішувати з вакциною Інгельвак ЦиркоФЛЕКС® виробництва компанії Берінгер Інгельхайм та робити ін’єкцію в одне місце. 
Перед введенням вакцини Інгельвак ЦиркоФЛЕКС® читайте листівку-вкладку до препаратів.
[bookmark: _Hlk85710419]Інформація щодо безпечності та ефективності вакцини за умови її застосування разом з іншими ветеринарними препаратами, окрім зазначеного вище, відсутня. Тому рішення щодо застосування цієї вакцини перед введенням будь-якого іншого ветеринарного засобу або після нього необхідно приймати в кожному окремому випадку.
5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку
Вакцину вводять внутрішньом’язово в ділянку шиї за вухом однократно у дозі 1 мл незалежно від ваги тіла тварини. 
Розчинити ліофілізат, додавши повний об’єм розчинника до флакону з вакциною. 
[bookmark: _Hlk85710457]Перед використанням слід переконатися, що ліофілізат повністю розчинився. Зовнішній вигляд вакцини після розчинення: прозора безбарвна суспензія.
Уникайте контамінації під час застосування вакцини.
Використовуйте стерильне обладнання. Уникайте багаторазового проколювання флакону з вакциною. 
[bookmark: _Hlk85710493][bookmark: _Hlk84501866]У разі змішування з вакциною Інгельвак ЦиркоФЛЕКС®: 
• Вакцинувати лише поросят віком від 17 діб. 
• Не застосовувати супоросним та латкуючим свиноматкам.
При змішуванні з вакциною Інгельвак ЦиркоФЛЕКС® слід застосовувати наступне обладнання:
• Використовуйте упаковки з однаковим об’ємом вакцини Інгельвак ЦиркоФЛЕКС® та Інгельвак РРССФЛЕКС® ЄС.
• У такому разі вакцина Інгельвак ЦиркоФЛЕКС® використовується замість розчинника до вакцини Інгельвак РРССФЛЕКС® ЄС
• Використовуйте трансферні голки для перенесення вакцини, які можна придбати у постачальника медичного обладнання.
Для забезпечення належного змішування дотримуйтесь описаних нижче кроків:
1. Під’єднайте один кінець трансферної голки до флакону з вакциною Інгельвак ЦиркоФЛЕКС®.
2. До протилежного кінця голки під’єднайте флакон з вакциною Інгельвак РРССФЛЕКС® ЄС.
3. Вміст флакону з вакциною Інгельвак ЦиркоФЛЕКС® перелити до флакону з вакциною Інгельвак РРССФЛЕКС® ЄС. За необхідності обережно натисніть на флакон з вакциною Інгельвак ЦиркоФЛЕКС® для  полегшення перенесення. Після перетікання усього вмісту вакцини Інгельвак ЦиркоФЛЕКС® від'єднайте голку, а також порожній флакон з вакциною Інгельвак ЦиркоФЛЕКС® та утилізуйте їх.
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4. Для забезпечення належного змішування вакцин, обережно струсніть флакон з вакциною Інгельвак РРССФЛЕКС® ЄС доки ліофілізат не розчиниться повністю. 
5. Уведіть внутрішньом’язово одну ін’єкційну дозу (1 мл) суміші вакцин з розрахунку на свиню, незалежно від ваги тіла. Під час введення використовуйте пристрої для вакцинації згідно з інструкцією, наданою виробником.
[image: ]
Увесь вміст флакону з сумішшю вакцин слід використати протягом 4 годин після змішування. Усю невикористану суміш або відходи слід утилізувати відповідно до місцевих вимог.
5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Жодних додаткових побічних реакцій не спостерігалося після введення дози, що перевищувала рекомендовану в 10 разів, неінфікованим поросятам у віці 17 діб у вигляді системних та місцевих реакцій.
5.10. Специфічні застереження
Необхідно застосовувати запобіжні заходи, щоб уникнути передачі вакцинного штаму в стаді, від вакцинованих тварин до невакцинованих тварин.
Не застосовувати для кнурів плідників в інтактних стадах, оскільки вірус репродуктивно-респіраторного синдрому може проникати в сперму.
Можливість впливу колострального імунітету при вакцинації поросят в двотижневому віці не виключена.
5.11. Період виведення (каренції) 
Нуль діб.
5.12. Специфічні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу, які вводять засоби захисту тваринам 
У разі випадкового самовведення необхідно відразу звернутися за медичною допомогою та показати лікарю листівку-вкладку або етикетку.
6. Фармацевтичні особливості 
6.1. Основні форми несумісності
Не змішуйте цю вакцину з жодним іншим ветеринарним лікарським засобом, окрім розчинника який використовується для приготування вакцини обо Інгельвак ЦиркоФЛЕКС®, виробництва компанії Берінгер Інгельхайм. Суміш вакцин не застосовувати супоросним та латкуючим свиноматкам.
6.2. Термін придатності
Термін придатності ліофілізату: 24 місяці.
Термін придатності розчинника: 36 місяців.
Термін придатності після розведення розчинником відповідно листівки-вкладки: 8 годин.
6.3. Особливі застереження щодо зберігання 
Ліофілізат зберігати та транспортувати в захищеному від світла місці при температурі від 2°C до 8°C. Не заморожувати. 
Розчинник зберігати та транспортувати в захищеному від світла місці при температурі від 2°C до 25°C. Не заморожувати. 
Зберігати у недоступному для дітей місці.
6.4. Природа і склад контейнера первинного  пакування
Ліофілізат:
Коробка містить по 1, 12 або 25 флаконів з бурштинового скла типу I по 10 мл (10 доз), 50 мл 
(50 доз), 100 мл (100 доз) та 250 мл (250 доз) вакцини, закриті пробкою з бромбутилового каучуку та алюмінієвим ковпачком.
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Розчинник до вакцини:
Коробка містить по 1, 12 або 25 флаконів з поліетилену високої щільності по 10 мл, 50 мл, 100 мл та 250 мл закупорені бром- або хлорбутилкаучуковою пробкою та алюмінієвим ковпачком.
6.5. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
Берінгер Інгельхайм Ветмедіка ГмбХ, 55216 м. Інгельхайм-на-Рейні, Німеччина. 
6.6. Назва та місцезнаходження виробників
[bookmark: _Hlk199845108]Виробництво, контроль, первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Берінгер Інгельхайм Енімал Хелс Ю.Ес.Ей Інк., 2621 Норс Белт Хайвей, Сент Джозеф, Міссурі, 64506, США.
[bookmark: _Hlk199845737]Контроль та випуск серії (на території ЄС):
Берінгер Інгельхайм Ветмедіка ГмбХ, 55216 м. Інгельхайм-на-Рейні, Німеччина. 
6.7 Особливі заходи безпеки при утилізації невикористаних засобів
Будь-який невикористаний продукт або його відходи повинні утилізуватися відповідно до вимог місцевого законодавства.
6.8. Правила відпуску
Без рецепта.
7. Додаткова інформація
Якщо препарат не відповідає вимогам листівки-вкладки або виникли ускладнення, застосування цієї серії негайно припиняють і повідомляють Державний науково-контрольний інститут біотехнології і штамів мікроорганізмів (ДНКІБШМ) та постачальника (виробника). Одночасно з посланцем у ДНКІБШМ направляють, відповідно до “Вказівки про порядок пред’явлення рекламацій на біологічні препарати, що призначені для застосування у ветеринарній медицині” від 03.06.98 № 2 три нерозкриті флакони цієї серії препарату за адресою: 03151, м. Київ, вул. Донецька, 30, ДНКІБШМ.
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