Priloha I
Seznam nazvi, lékovych forem, sil veterinarnich lécivych

pripravki, druhl zvirat, zplsob( podani, drzitele/drzitell
rozhodnuti o registraci v clenskych statech
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Rakousko Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 Lyophilisat und atenuovany CCIDsot! a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) Losungsmittel zur virus PRRS, pro injek¢ni Intradermalni
Spain Herstellung einer kmen VP- suspenzi podani
Injektionssuspension 046 BIS
fir Schweine
Rakousko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-1066 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH Lyophilisat und atenuovany TCIDs0? a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer kmen 94881 suspenzi
Germany Injektionssuspension (genotyp 1)
flir Schweine
Rakousko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Lyophilisat Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. und Losungsmittel zur PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 Herstellung einer P120 pro injekéni
1107 Budapest Injektionssuspension suspenzi
Hungary fir Schweine
Rakousko Intervet GmbH Porcilis PRRS, Zivy 104.0-106:3 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
SiemensstraBe 107 Lyophilisat und atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
1210 Vienna Lésungsmittel zur virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Austria Herstellung einer kmen DV suspenzi podani
Injektionssuspension
flir Schweine

1 50% infek¢ni davka bunécné kultury.
2 50% infekcni davka tkanové kultury.
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Rakousko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH Lyophilisat und atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer kmen 94881 suspenzi
Germany Injektionssuspension (genotyp 1)

fir Schweine

Belgie Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

Belgie Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH ImpranFLEX atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Belgie Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Koérverstraat 35 atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, pro injekcni Intradermalni
The Netherlands kmen DV suspenzi podani

Belgie Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Belgie Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Zivy min. 1049 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH Live Virus atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenzi
Germany 2332
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Belgie CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 P120 pro injekéni
1107 Budapest suspenzi
Hungary
Bulharsko Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Korverstraat 35 atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, pro injekcni Intradermalni
The Netherlands kmen DV suspenzi podani
Bulharsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Bulharsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH Lyophilisate and solvent | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Bulharsko Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 103°-10°> Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and solvent | atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) for suspension for virus PRRS, pro injekcni Intradermalni
Spain injection for pigs kmen VP- suspenzi podani
046 BIS
Chorvatsko Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Zivy 103:3-1053 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 liofilizat i otapalo za atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) suspenziju za injekciju, | virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain za svinje kmen VP- suspenzi podani
046 BIS
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Chorvatsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivy 1044-1066 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein za svinje kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Chorvatsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivy 1032-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein za svinje kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Chorvatsko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac, liofilizat i Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. otapalo za suspenziju PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 za injekciju, za svinje P120 pro injek¢ni
1107 Budapest suspenzi
Hungary

Chorvatsko Intervet International B.V., PORCILIS PRRS, Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Podruznica u Republici liofilizat i diluent za atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
Hrvatskoj, injekcijsku suspenziju, virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Ivana Lucdi¢a 2a, svinja kmen DV suspenzi podani
10000 Zagreb,
Croatia

Kypr Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH Auo@ihonoinuévn okovn | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 kal Ingelvac PRRSFLEX | virus PRRS, pro injek¢ni
55216 Ingelheim am Rhein EU d1aAUTNG via evéaiyo | kmen 94881 suspenzi
Germany gvaliwpnua yia xoipoug. | (genotyp 1)

Kypr CEVA-Phylaxia Veterinary PERSOVAC Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. Auo@idonoinpévo uAIkd | PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 kal dIaAUTNG yia evéaipo | P120 pro injekéni

1107 Budapest
Hungary

EValwpNUa yia Xoipoug

suspenzi

5/32




Kypr Intervet International B.V. PORCILIS PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Korverstraat 35 atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
The Netherlands kmen DV suspenzi podani

Kypr Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-107:0 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH Auo@idonoinuévo UAIKO | atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 kal ImpranFLEX virus PRRS, pro injek¢ni
55216 Ingelheim am Rhein d1aAUTNC yia evETIUO kmen 94881 suspenzi
Germany EVAIPNUA YIa X0ipoug (genotyp 1)

Kypr Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 Auo@ilonoinuévn Kovic | atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) kal dIaAUTNG yia evéaipo | virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain EvValwpnua yia Xoipoug kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

Ceska republika | Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 1035-1055 | Lyofilizat Prasata Intramuskuldrni
Avda. la Selva, 135 lyofilizat a rozpoustédlo | atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) pro injekéni suspenzi virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain pro prasata kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

Ceska republika | Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 10329-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 pro injek¢ni suspenzi virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Ceska republika | Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 pro injekéni suspenzi virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata kmen 94881 suspenzi

Germany

(genotyp 1)
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Ceska republika | CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisate Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. and solvent for PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 suspension for injection | P120 pro injekéni
1107 Budapest for pigs suspenzi
Hungary

Ceska republika | Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Korverstraat 35 pro pfipravu injekéni atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN suspenze s virus PRRS, pro injekcni Intradermalni
The Netherlands rozpoustédlem kmen DV suspenzi podani

Ceska republika | Bioveta, a. s. BIOSUIS PRRS live Zivy 1034-1068 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Komenského 212/12 lyofilizat a rozpoustédlo | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
683 23 Ivanovice na Hané pro injek¢ni suspenzi virus PRRS, pro injekéni
Czech Republic kmen BIO 60 suspenzi

- EU

Dansko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Vet. Zivy min. 1049 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenzi
Germany 2332

Dansko Intervet International B.V. Porcilis PRRS Vet. Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Korverstraat 35 atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, pro injekcni Intradermalni
The Netherlands kmen DV suspenzi podani

Dansko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain kmen VP- suspenzi podani

046 BIS
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Estonsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Estonsko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 P120 pro injekcni
1107 Budapest suspenzi
Hungary

Estonsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-107:0 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injek¢ni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Estonsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-105> Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

Francie Intervet Porcilis PRRS Zivy 104.0-106-3 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Rue Olivier de Serres atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Angers Technopole virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
49071 Beaucouze Cedex kmen DV suspenzi podani
France

Francie Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) pour suspension virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain injectable pour porcins kmen VP- suspenzi podani

046 BIS
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Francie Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-1066 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Health France lyophilisat et Ingelvac atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
29 avenue Tony Garnier PRRSFLEX EU solvant virus PRRS, pro injekéni
69007 Lyon pour suspension kmen 94881 suspenzi
France injectable pour porcins (genotyp 1)
Francie Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Zivy 1032-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Health France lyophilisat et atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
29 avenue Tony Garnier ImpranFLEX solvant virus PRRS, pro injekcni
69007 Lyon pour suspension kmen 94881 suspenzi
France injectable pour porcins (genotyp 1)
Francie CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisat et Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. solvant pour suspension | PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 injectable pour porcins P120 pro injek¢ni
1107 Budapest suspenzi
Hungary
Némecko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Némecko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivy min. 10%° Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenzi
Germany 2332
Némecko Ceva Tiergesundheit GmbH Persovac Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Kanzlerstr. 4 PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
40472 Dusseldorf P120 pro injekéni

Germany

suspenzi
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Némecko Intervet Deutschland GmbH | Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
FeldstraBe 1a atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
85716 Unterschleissheim virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Germany kmen DV suspenzi podani
Némecko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-107:0 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injek¢ni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Némecko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain kmen VP- suspenzi podani
046 BIS
Recko Intervet Hellas Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 | Lyofilizat Prasata Intramuskuldrni
63 Agiou Dimitriou St., atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
17456, Alimos, Athens virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Greece kmen DV suspenzi podani
Recko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain Zivy 103-5-105> Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) virus PRRS, pro injek¢ni Intradermaini
Spain kmen VP- suspenzi podani
046 BIS
Recko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU | Zivy 1044-1066 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi

Germany

(genotyp 1)
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Recko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Madarsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Madarsko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac vakcina A.U.V. | Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 P120 pro injek¢ni
1107 Budapest suspenzi
Hungary
Madarsko Intervet Hungaria Kft. Porcilis PRRS vakcina Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Budapest, Lechner Odon A.U.V. atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
fasor 8., 1095, virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Hungary kmen DV suspenzi podani
Madarsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Madarsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS vakcina | Zivy 103°-10°> Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 AUV atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain kmen VP- suspenzi podani
046 BIS
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Irsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-1066 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Irsko Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Magna Drive Magna lyophilisate and solvent | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Business Park, Citywest for suspension for virus PRRS, pro injekcni Intradermalni
Road, injection for pigs kmen DV suspenzi podani
Dublin 24,
Ireland

Irsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Irsko Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 103°-10°> Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 lyophilisate and solvent | atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) for suspension for virus PRRS, pro injekcni Intradermalni
Spain injection for pigs kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

Italie Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizzato e Ingelvac atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 PRRSFLEX EU solvente virus PRRS, pro injek¢ni
55216 Ingelheim am Rhein per sospensione kmen 94881 suspenzi
Germany iniettabile per suini (genotyp 1)

Italie CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizzato e Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. diluente per PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 sospensione iniettabile P120 pro injekéni

1107 Budapest
Hungary

per suini

suspenzi
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Italie Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizzato e ReproCyc atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 PRRS EU solvente per virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein sospensione iniettabile kmen 94881 suspenzi
Germany per suini (genotyp 1)
Itdlie Intervet International B.V. Porsilis PRRS liofilizzato | Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Korverstraat 35 e solvente per atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN sospensione iniettabile virus PRRS, pro injekcni Intradermalni
The Netherlands per suini kmen DV suspenzi podani
Lotyssko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosanai cikam kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
LotySsko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizats un Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. skidinatajs suspensijas PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 injekcijam P120 pro injekéni
1107 Budapest pagatavoSanai clikam suspenzi
Hungary
Lotyssko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 10329-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosanai clikam kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Lotyssko Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizats Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Koérverstraat 35 un skidinatajs atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN suspensijas injekcijam virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
The Netherlands pagatavoSanai clikam kmen DV suspenzi podani
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LotySsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizats | Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 un skidinatajs atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) suspensijas injekcijam virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain pagatavoSanai clikam kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

Litva Boehringer Ingelheim INGELVAC PRRS MLV, Zivy min. 1042 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH gyva liofilizuota vakcina | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 ir skiediklis virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenzi
Germany 2332

Litva Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivy 1039-107:0 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai virus PRRS, pro injek¢ni
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Litva Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Litva Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 liofilizatas ir skiediklis atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) injekcinei suspensijai virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain ruosti kiauléms kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

Litva Intervet International B.V. Porcilis PRRS, liofilizatas | Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Korverstraat 35 ir skiediklis injekcinei atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN suspensijai kiauléms virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Nyderlanda kmen DV suspenzi podani
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Lucembursko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) pour suspension virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain injectable kmen VP- suspenzi podani
046 BIS
Lucembursko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Zivy 10329-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH ImpranFLEX atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Lucembursko Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Koérverstraat 35 atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, pro injek¢ni Intradermalni
The Netherlands kmen DV suspenzi podani
Lucembursko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-1066 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Lucembursko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Zivy min. 1042 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH Live Virus atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenzi
Germany 2332
Lucembursko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 P120 pro injekéni

1107 Budapest
Hungary

suspenzi
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Malta Intervet Ireland Itd., Magna | Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Drive, Magna Business Park | lyophilisate and solvent | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
City, Dublin 24, for suspension for virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Ireland injection for pigs kmen DV suspenzi podani

Malta Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-105> Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) virus PRRS, pro injek¢ni Intradermaini
Spain kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

Polsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

Polsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-1066 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Polsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Polsko Ceva Animal Health Polska Persovac Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Sp. z 0.0. PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
ul. Okrzei 1A P120 pro injekéni
03-715 Warsaw suspenzi
Poland
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Polsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivy min. 104° Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenzi
Germany 2332

Portugalsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 para suspensao virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Portugalsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivy min. 104° Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 para suspensao virus PRRS, pro injek¢ni
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos kmen VR suspenzi
Germany 2332

Portugalsko Ceva Saude Animal - Persovac liofilizado e Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Produtos Farmacéuticos e solvente para PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Imunoldgicos, Lda. suspensdo injetavel P120 pro injekéni
Rua Doutor Anténio Loureiro | para suinos suspenzi
Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés
Portugal

Portugalsko MSD Animal Health Lda. Porcilis PRRS liofilizado | Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Edificio Vasco da Gama, n.° | e solvente para atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
19 suspensdo injetavel virus PRRS, pro injekcni Intradermalni
Quinta da Fonte, Porto Salvo | para suinos kmen DV suspenzi podani

2770 192 Pago de Arcos
Portugal
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Portugalsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 para suspensao virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Portugalsko Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 103°-10°> Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 liofilizado e solvente atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) para suspensao virus PRRS, pro injekcni Intradermalni
Spain injetavel para suinos kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

Rumunsko Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Koérverstraat 35 atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, pro injek¢ni
The Netherlands kmen DV suspenzi

Rumunsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

Rumunsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 104-4-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)

Rumunsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenzi

Germany

(genotyp 1)
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Slovinsko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizat in Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Biologicals Co. Ltd. vehikel za suspenzijo za | PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
Szallas Utca 5 injiciranje za prasice P120 pro injekéni
1107 Budapest suspenzi
Hungary
Slovinsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein za prasice kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Slovinsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizat | Zivy 103-5-105> Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 in vehikel za suspenzijo | atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) za injiciranje za prasi¢e | virus PRRS, pro injek¢ni Intradermalni
Spain kmen VP- suspenzi podani
046 BIS
Slovinsko Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizat in | Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Koérverstraat 35 topilo za raztopino za atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN injiciranje za prasice virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
The Netherlands kmen DV suspenzi podani
Slovinsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 10329-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein za prasice kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Slovenska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
republika Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 na injek¢nud suspenziu virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané kmen 94881 suspenzi

Germany

(genotyp 1)
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Slovenska Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
republika Wim de Korverstraat 35 a rozpustadlo na atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN injekénu suspenziu pre virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
The Netherlands osSipané kmen DV suspenzi podani
Slovenska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-107:0 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
republika Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 na injek¢nu suspenziu virus PRRS, pro injek¢ni
55216 Ingelheim am Rhein pre osSipané kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Slovenska Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS lyofilizat | Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
republika Avda. la Selva, 135 a rozpustadlo na atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) injekénl suspenziu pre | virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain oSipané kmen VP- suspenzi podani
046 BIS
Spanélsko Merck Sharp & Dohme Porcilis PRRS, liofilizado | Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Animal Health, S.L. y disolvente para atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Poligono Industrial El suspension inyectable virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Montalvo I para porcino kmen DV suspenzi podani
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain
Spanélsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 liofilizado y disolvente atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) para suspension virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
Spain inyectable para porcino. | kmen VP- suspenzi podani
046 BIS
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Spanélsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivy 1044-1066 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 para suspension virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Spanélsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivy 1032-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 para suspension virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | kmen 94881 suspenzi
Germany (genotyp 1)
Spanélsko Ceva Salud Animal, S.A. Persovac liofilizado y Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avenida Diagonal 609-615 disolvente para PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
08028 Barcelona suspension inyectable P120 pro injek¢ni
Spain para porcino suspenzi
Spanélsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivy min. 1049 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenzi
Germany 2332
Spanélsko Laboratorios Syva, S.A.U., Pyrsvac-183 Zivy min. 10° Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. Parroco Pablo Diez, atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
49-57, San Andres Del virus PRRS, pro injekcni
Rabanedo, 24010 Leon, kmen ALL suspenzi
Spain 183
Spanélsko Laboratorios Hipra, S.A. Amervac PRRS Zivy 103°-10°> Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Avda. la Selva, 135 atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
17170 Amer (Girona) virus PRRS, pro injekéni
Spain kmen VP- suspenzi
046 BIS
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Nizozemsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH lyofilisaat en atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor kmen 94881 suspenzi
Germany injectie voor varkens (genotyp 1)
Nizozemsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivy min. 1042 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 virus PRRS, pro injekcni
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenzi
Germany 2332
Nizozemsko Kernfarm B.V. Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
De Corridor 14 d Breukelen Lyofilisaat en atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
3621 ZB suspendeervloeistof virus PRRS, pro injek¢ni
The Netherlands VOOr suspensie voor kmen 94881 suspenzi
injectie voor varkens (genotyp 1)
Nizozemsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Vetmedica GmbH lyofilisaat en atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof virus PRRS, pro injekéni
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor kmen 94881 suspenzi
Germany injectie voor varkens (genotyp 1)
Nizozemsko Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivy 104.0-106-3 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
Wim de Korverstraat 35 atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
The Netherlands kmen DV suspenzi podani
Nizozemsko Kernfarm B.V. Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
De Corridor 14D atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
Breukelen 3621 ZB virus PRRS, pro injekéni Intradermalni
The Netherlands kmen DV suspenzi podani
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Nizozemsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Prasata Intramuskularni

Avda. la Selva, 135 lyofilisaat en atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani

17170 Amer (Girona) suspendeervloeistof virus PRRS, pro injekéni Intradermalni

Spain VOOr suspensie voor kmen VP- suspenzi podani

injectie bij varkens 046 BIS

Spojené Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
kralovstvi Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
(Severni Irsko)3 | Ellesfield Avenue for Suspension for virus PRRS, pro injekcni

Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs kmen 94881 suspenzi

United Kingdom (genotyp 1)
Spojené Ceva Animal Health Ltd Persovac lyophilisate Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Prasata Intramuskularni
kralovstvi Unit 3, Anglo Office Park and solvent for PRRS, kmen | CCIDso a rozpoustédlo podani
(Severni Irsko) | White Lion Road suspension for injection | P120 pro injek¢ni

Amersham HP7 9FB for pigs suspenzi

United Kingdom
Spojené Intervet UK Ltd Porcilis PRRS Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
kralovstvi Walton Manor Lyophilisate and Solvent | atenuovany | TCIDso a rozpoustédlo podani
(Severni Irsko) | Walton for Suspension for virus PRRS, pro injekéni Intradermalni

Milton Keynes MK7 7A] Injection for Pigs kmen DV suspenzi podani

United Kingdom
Spojené Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Zivy 103-9-107.0 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
kralovstvi Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | atenuovany TCIDso a rozpoustédlo podani
(Severni Irsko) | Ellesfield Avenue for Suspension for virus PRRS, pro injekéni

Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs kmen 94881 suspenzi

United Kingdom (genotyp 1)
Spojené Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Prasata Intramuskularni
kralovstvi Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and Solvent | atenuovany CCIDso a rozpoustédlo podani
(Severni Irsko) | 17170 Amer (Girona) for Suspension for virus PRRS, pro injekéni Intradermalni

Spain Injection for Pigs kmen VP- suspenzi podani

046 BIS

3 Pokud jde o Spojené kralovstvi, pravo EU se od 1. ledna 2021 vztahuje pouze na Gzemi Severniho Irska, a to v rozsahu stanoveném v Protokolu o Irsku / Severnim Irsku.
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmén v souhrnu adajd
o pripravku
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni vakcin obsahujicich
modifikovany zivy virus reprodukcniho a respiracniho
syndromu prasat (PRRS) (viz priloha I)

1. Uvod

Vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat, neboli PRRS
MLV, se ve velké mife pouzivaji ke snizeni klinického dopadu tohoto onemocnéni, k omezeni viremie

a prenosu viru u vakcinovanych populaci. Toto onemocnéni mize u prasnic¢ek/prasnic vést k nizsi mire
opraseni (porodnosti), vy$$imu poctu potratl, mrtvé narozenych & mumifikovanych plodd i slabych,
Zivych novorozenych selat a imrti. MUZe se objevit rovnéZ onemocnéni dychacich cest sajicich

a odstavenych selat, coz mizZe vést k vysoké Umrtnosti. Zivé vakciny obsahuji kmeny Zivého viru
PRRS, které byly oslabeny tak, aby nezplsobovaly onemocnéni. V zavislosti na vakcinaénim kmenu
véak mlZe po vakcinaci dochazet k vylu¢ovani vakcinaéniho kmene po rtizné dlouhou dobu. Tradiéné
byly odliSeny dva genotypy viru PRRS, PRRSV-1 (neboli evropsky typ) a PRRSV-2 (neboli americky
typ), mezi nimiz, jakoz i v ramci kazdého z nich panuje vysoka geneticka variabilita.

V Cervenci 2019 byl virus PRRS typu 1 detekovan ve vzorcich odebranych v ramci bézného dozoru nad
virem PRRSV na PRRSV prosté inseminacni stanici kancd v Dansku. Infekce virem reprodukéniho

a respiracniho syndromu prasat a viry PRRS byly nasledné detekovany a izolovany v pfiblizné

40 stadech, kterym bylo dodano semeno z této inseminacni stanice kancl. Klinické pfiznaky
pozorované ve stadech zahrnovaly reprodukéni poruchy, az 60% Uumrtnost selat a v nékterych
pfipadech Umrtnost prasnic. Bylo provedeno* a analyzovano® sekvenovani celého genomu viru zvaného
kmen Horsenského viru, ktery byl ziskdn z inseminaéni stanice kancd.

Z fylogenetické analyzy, kterou provedla Kvisgaardova a kol. (2020)2, vyplynulo, Ze se tento virus
vyznamné li&i od viech zndmych déanskych virl PRRS a navic se jedna o rekombinantni virus. Byla
provedena analyza rekombinace, na zakladé které se dospélo k zavéru, Zze kmen vznikl rekombinaci
mezi kmenem VP-046 BIS obsazenym ve vakciné Unistrain PRRS (registrované decentralizovanym
postupem IE/V/0287/001/DC; drzitel rozhodnuti o registraci: Laboratorios HIPRA) a kmenem 96V198
obsazenym ve vakciné Suvaxyn PRRS MLV (registrované centralizovanym postupem
EU/2/17/215/001-003; drzitel rozhodnuti o registraci: Zoetis Belgium SA). Byla vyslovena hypotéza,
ze rekombinantni kmen vznikl v sousednim stadé, které jiz bylo vakcinovano vakcinami Unistrain PRRS
a Suvaxyn PRRS MLV a ve kterém byl ,kmen Horsenského viru"“ detekovan, a rozsifil se do inseminacni
stanice kancd.

Na zakladé téchto zjisténi pozastavil danska Veterinarni a potravinarska sprava dne 5. listopadu 2019
pouzivani vakciny Suvaxyn PRRS MLV v Dansku ,na zadkladé zasady predbézné opatrnosti s cilem
chranit zdravi zvifat a zabranit vzniku novych variant virG v budoucnosti®.

V souladu s ¢l. 45 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 oznamilo Dansko dne 6. listopadu 2019 Evropské
komisi a Evropské agenture pro IéCivé pfipravky pozastaveni pouzivani pfipravku Suvaxyn PRRS MLV.
Evropska komise tudiz dne 7. listopadu 2019 zahajila postup podle ¢lanku 45 nafizeni (ES)

¢. 726/2004 a pozadala Vybor pro veterinarni |éCivé pripravky (CVMP) o posouzeni vySe uvedenych
obav a jejich dopadu na pomér pfinosi a rizik pfipravku Suvaxyn PRRS MLV.

4 Porcine reproductive and respiratory syndrome virus isolate DK-2019-10166-107, complete genome (GenBank: MN603982.1) -
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/nuccore/MN603982

5 Kvisgaard LK, Kristensen CS, Ryt-Hansen P, et al. A recombination between two Type 1 Porcine Reproductive and Respiratory
Syndrome Virus (PRRSV-1) vaccine strains has caused severe outbreaks in Danish pigs. Transbound Emerg Dis. 2020; 00:1-11.
https://doi.org/10.1111/tbed.13555
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Vybor CVMP pfezkoumal dostupné Udaje a dne 18. Cervna 2020 pfijal stanovisko®, v némz dospél

k zavéru, Ze u pripravku Suvaxyn PRRS MLV nebyla zjisténa zadna obava tykajici se pfipravku Suvaxyn
PRRS MLV, ktera by jej odliSovala od jinych registrovanych vakcin obsahujicich modifikovany zivy virus
PRRS z hlediska potencialu k rekombinaci. Ve stanovisko vyboru CVMP se dale uvadi:

,Nelze vyloudit genetickou rekombinaci virG PRRS, kterd se tak mdZe objevovat v terénnich
podminkdch. Obecné se uzndvé, Ze takovd rekombinace miZe nastat mezi terénnimi kmeny PRRSV,
véetné kmend PRRS MLV. Tato skutecnost je znédma po desetileti a je dobre popsdna ve védecké
literature.™

~Dobfe zndma obecna moZnost rekombinace terénnich kmend PRRSV a kmen{ PRRS MLV a mozné
ddsledky takovych rekombinaénich udélosti by proto mély byt brany v Gvahu pfi pouZivani vakcin
obsahujicich modifikovany Zivy virus PRRS. Mimo to by méla byt moZnost cirkulace a $ifeni virG PRRS
omezena zvlastnimi preventivnimi opatfenimi (jako jsou vakcinace, pouZivani vakcin podle specifickych
pravidel, opatreni biologické bezpelnosti). Tato opatieni jsou vsak relevantni nejen pro pfipravek
Suvaxyn PRRS MLV, ale také pro vsechny vakciny obsahujici modifikovany zZivy virus PRRS
registrované v EU."

Vybor dospél k zavéru, ze celkové je pomé&r piinosi a rizik pripravku Suvaxyn PRRS MLV piiznivy pod
podminkou, Ze budou provedeny zmény v informaci o pripravku. Do informace o pfipravku Suvaxyn
PRRS MLV bylo zafazeno nékolik upozornéni, jejichz cilem je omezit moznost cirkulace modifikovaného
Zivého viru PRRS a snizit riziko a ¢etnost rekombinace mezi viry PRRS, véetné vakcinaénich kmen{
PRRS. V tomto ohledu se ve stanovisku vyboru CVMP uvadi:

,Kromé toho vybor uznal, Ze tato upozornéni jsou pouZitelna i pro dalsi vakciny obsahujici
modifikovany Zivy virus PRRS registrované v EU, pFicemz k uréitému datu v budoucnosti by mély byt
predloZeny dalsi uvahy v této zaleZitosti."

S ohledem na vysSe uvedené obavy a v souladu s vySe uvedenymi Uvahami ze stanoviska vyboru CVMP
Evropska komise dospéla k zaveéru, ze rozhodnuti o registraci a informace o pfipravku pro vSechny
vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus PRRS registrované v EU by méla byt prezkoumana, aby byla
zajisténa ochrana zdravi zvirat a omezilo se riziko rekombinace mezi viry PRRS, véetné vakcinacnich
kmen{ PRRS.

2. Diskuse tykajici se dostupnych udajd

Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili v reakci na otazky vznesené vyborem CVMP farmakovigilancni
Udaje, studie vylucovani a Sifeni vakcinacniho viru, védeckou literaturu i navrhy opatfeni ke zmirnéni
rizik.

Rekombinacni udalosti zahrnujici vakcinacni kmeny PRRS a terénni kmeny nebo
rekombinacni udalosti mezi modifikovanymi Zivymi vakcina¢nimi kmeny PRRSV

Homologni rekombinace je obecné proces, v némz se pribuzné segmenty genetického materidlu (RNA
nebo DNA) mohou mezi pfibuznymi organismy vzajemné vymeénovat. Tento proces probiha pfirozené
u véech mikroorganism@ a ma se za to, e je dlleZity pro vyvoj druhd. Rekombinace umozfuje
kombinovat rlizné prospé$né mutace v samostatnych genomech do jednoho genomu, coz vede ke
vzniku organismu, ktery z hlediska zvy3ené ,zpUsobilosti* (napF. replikace, preziti) vykazuje vyhody
oproti svym predchldctim.

Viry PRRS jsou malé, obalené RNA viry, které patfi do rodu Arterivirus (Celed’ Arteriviridae, fad
Nidovirales). Déli se na dva hlavni typy - PRRSV-1 (evropsky) a PRRSV-2 (severoamericky). Vzhledem

6 CVMP Scientific conclusions and grounds for amendment of the summary of product characteristics and package leaflet of Suvaxyn
PRRS MLV - link
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k povaze PRRSV nelze vylouéit genetickou rekombinaci, ktera se v terénnich podminkach mdze
vyskytnout u jednotlivych typl. Dosud v&ak nebyly hldSeny ?4dné piipady rekombinace mezi PRRSV-1
a PRRSV-2. Dikazy o tom, Zze u virG PRRS se velmi ¢asto vyskytuji homologni rekombinace, jsou

v Siroké mife dostupné po desetileti a jsou dobfe popsany ve védecké literature. Mezi rekombinacni
udalosti patfi rekombinace mezi terénnimi kmeny PRRSV, ale také rekombinace zahrnujici
modifikované zivé vakcinacni kmeny vakcin obsahujicich PRRSV.

Navzdory potencialu k rekombinaci terénnich virl PRRS a rozsahlému pouZivani vakcin obsahujicich
modifikovany Zzivy virus PRRS na celém svété nebyly ve védecké literature ani v rdmci
farmakovigilance hladeny jasné dikazy o rekombinaci mezi vakcinaénimi a divokymi kmeny. Drzitelé
rozhodnuti o registraci predlozili a analyzovali publikovanou literaturu a dokumenty z let 1992 az 2020,
jakoz i vlastni farmakovigilan¢ni Gdaje. VSechny tyto dokumenty jsou obecné stejného razu a dochazeji
k zavéru, Ze jak u terénnich kmend PRRSV, tak u modifikovanych Zivych vakcinaénich kmend PRRS
existuje vnitfni potencial k rekombinaci a vyméné. Predpoklada se, ze rekombinantni virus, ktery se

v dUsledku rekombinace objevil v jednom hospodafstvi, mize byt prenesen i do dal$ich hospodarstvi.
Nebyly vsak predlozeny zadné pfipady, kdy by tento rekombinantni virus byl mnohem virulentnéjsi nez
plvodni/parentni viry. Zatimco rekombinantni virus ziskal uréitou zpdsobilost k replikaci in vivo, nezda
se, ze by se jeho patogenita nebo virulence jednoznacné zvysily, a to ani tehdy, kdy byly u hlasenych
ptipadd pozorovany vyznamné klinické priznaky.

Na zédklad& poskytnutych Gdajd a s ohledem na vysoky podet podanych davek vakcin (stovky miliond)
a velmi omezeny pocet rekombinacnich udalosti zaznamenanych ve védecké literature a v ramci
farmakovigilance dospél vybor CVMP k zavéru, Ze riziko spojené s rekombinaci vakcina¢niho kmene
PRRS MLV s terénnim virem PRRS nebo mezi dvéma vakcinacnimi kmeny PRRS MLV a riziko moznych
nezadoucich G¢ink{, které z toho vyplyvaii, je nizké.

K rekombinaci vakcinac¢niho kmene PRRS MLV s terénnim virem PRRS nebo mezi dvéma vakcinacnimi
kmeny PRRS MLV v&ak mize dojit pouze tehdy, jsou-li v témze hospodaistvi pfitomny oba viry
soucasné. Jelikoz se zivé vakcinacni viry PRRS chovaji podobné jako terénni viry PRRS a u prasat se
replikuji, je potencial k rekombinaci v pfipadé soubézné infekce jinym PRRSV, napf. u vakcinovanych
prasat, povazovan za nevyhnutelnou moznost. Pokud by vSak k takové rekombinacni udalosti doslo,
neni mozné obecné predpovédét vyskyt virulence a mozné Gcinky vysledného rekombinantniho viru
PRRS. Obecné se ma za to, Ze virulence jakéhokoli nového rekombinantniho viru nebude
pravdépodobné vyssi nez virulence prislusného parentniho terénniho viru PRRS.

Pfedpoklada se, Ze cirkulace virll PRRS bud' z vakciny, nebo terénniho plivodu zvysuje
pravdépodobnost rekombinace a mozného navratu virulence. Proto by méla byt moznost cirkulace

a $ireni virG PRRS v zdsadé omezena specifickymi preventivnimi opatienimi, jako je vakcinace podle
predem stanovenych pozadavk{ nebo opatfeni biologické bezpeé&nosti. Vybor dospél k zavéru, Ze tato
opatfeni by méla byt relevantni pro vSechny vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus PRRS
registrované v EU. Za timto Gc¢elem vybor svolal ad hoc expertni skupinu, aby poskytla odborné
poradenstvi v ramci vypracovani doporuceni ohledné spravného a fadného pouzivani vakcin
obsahujicich modifikovany Zivy virus PRRS s cilem omezit moznost cirkulace virli PRRS a sniZit riziko
a Cetnost rekombinace mezi viry PRRS, v&etné vakcinaénich kmend PRRS, a moznych nezadoucich
aéinkd.

Expertni skupina potvrdila, Ze navzdory dobi'e zndmé obecné moznosti rekombinace terénnich kmen(
PRRSV a vakcinaénich kment PRRS MLV jsou vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus PRRS i nadale
vhodnym prostifedkem ke zvladani infekce virem reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat /
reprodukcniho a respiracniho syndromu prasat v Evropé.

Pokud jde o identifikaci potencialni rekombinace s Zivou vakcinou v terénu a jeji nasledné hlaseni,
expertni skupina dospéla k nazoru, ze se nepredpokladaji Zzaddné specifické klinické priznaky, které by
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mohly naznacovat rekombinantni virus, a proto doporucuje peclivé diagnostické sledovani. Jelikoz by
navic mohlo byt obtizné identifikovat rekombinaci mezi dvéma Uzce pfibuznymi kmeny viru PRRS, bylo
doporuceno sekvenovani celého genomu predpokladaného rekombinantniho viru se sekvenovacim
prostfedkem piiéti generace spole¢né s interpretaci primarnich dajt pomoci nékolika rlznych
algoritm{. Relevantni a vhodné vzorky by mély byt odebrény z rliznych zvirat v dotéené vékové
skupiné. Expertni skupina dale informovala, Ze virulenci rekombinantnich kment Ize spolehlivé
posoudit pouze pomoci experimentalnich infekci u prasat, véetné spravnych kontrolnich zvifat.

Vylucovani a sifeni vakcinacniho viru

S cilem sniZit riziko rekombinacnich udalosti v dlsledku cirkulace vakcinaénich virl PRRS, jakoZ

i stanovit pfechodné obdobi pro pfechod z jedné vakciny PRRS MLV na jinou v ramci jednoho
hospodarstvi, predlozili drzitelé rozhodnuti o registraci souhrnné zpravy o studiich doby trvani
vylucovani vakcina¢niho viru a pfipadné dostupné vysledky tykajici se virové zatéze vakciny v rémci
vylucovani (napf. v tkanich, krvi a semenu) po vakcinaci.

Vybor CVMP konstatoval, Ze koncepce studii se z hlediska obdobi sledovani vylucovani po vakcinaci
vyrazné lidily (¢asovy ramec: 3 aZ 12 tydnd), a to mozna proto, Ze vakciny jsou uréeny pro rdzné
kategorie cilovych zvifat (napf. prasata na vykrm, prasata vcetné brezich a/nebo kojicich prasnic).
Daléim dUlezitym rozdilem byl typ odebranych vzorkd (napt. krev, stolice, nosni a peroraini stér,
mléko, kolostrum atd.). Ne vSechny detekcni metody zahrnovaly mez detekce. V nékterych pfipadech
byla u vakcinovanych zvifat hodnocena pouze viremie. Pokud jde o Sifeni, studie navic nezahrnovaly
vzdy kontaktni nebo ovérovaci zvifata. Vybor CVMP proto usoudil, Ze by bylo Zadouci poskytnout

v budoucnu uZivateldim jasn&jsi pokyny tykajici se koncepce studii hodnoticich vylu¢ovani a $ifeni viru
u vakcin obsahujicich modifikovany zivy virus PRRS, coZ by umoznilo nalezité vyhodnoceni rizika
rekombinacnich udalosti a stanoveni prechodného obdobi pro prechod z jedné vakciny na jinou v témze
hospodafstvi.

S ohledem na pripravky, které jsou predmétem tohoto postupu prezkoumani, dospél vybor CVMP

k zavéru, Ze informace tykajici se obdobi vylucovani a Sifeni vakcina¢niho viru po vakcinaci jsou velmi
dllezité a mé&ly by byt zachovéany v informaci o pFipravku nebo do ni dopinény, pokud jiZ nejsou jeji
soucasti.

Navrzena opatieni ke zmirnéni rizik

Drzitelé rozhodnuti o registraci navrhli zmény v informaci o pfipravku, aby byly podrobné objasnény
takové situace, kdy by mohlo dojit k rekombinaci vakcina¢niho viru s terénnimi nebo jinymi
vakcina¢nimi kmeny PRRSV. Navrhované zmeény byly zaznamenany a obecné povazovany za
dostadujici pro pouzivani vakcin obsahujicich modifikovany Zivy virus PRRS, nebot byly zaloZzeny
pfevazné na zavérech vyboru CVMP v réamci postupu EMEA/V/A/139 podle ¢lanku 45 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 pro pripravek Suvaxyn PRRS MLVS,

Expertni skupina také obecné podpofila navrzena upozornéni, kterd maji byt zahrnuta do informace

o pfipravku, navrhla vsak urcité zmény. Expertni skupina zejména navrhla uvést, ze ,vakcinaci je tfeba
pokud mozno provadét v oddélené karanténni jednotce, pficemz je tfeba dodrzet prechodné obdobi".
Pfechodné obdobi by u jednotlivych pipravk( mélo vychézet z obdobi vyluéovani a $ifeni vakcinaéniho
viru po vakcinaci. Expertni skupina vsak uvedla, Ze upozornéni doporucené v ramci postupu podle
¢lanku 45 narizeni (ES) ¢. 726/2004 pro pripravek Suvaxyn PRRS MLV® , Doporucuje se vakcinovat
vSechna prasata ve stadé od nejnizsiho doporuc¢eného véku a starsi." neni vhodné a mélo by byt
odstranéno. Dale bylo navrzeno, aby byl odstranén vyraz ,ploSna vakcinace", protoze je povazovan za
nejasny. Byla navrzena alternativni véta (napf. ,,Cilem vakcinace ma byt dosazeni homogenni imunity
u cilové populace."). Z&adna daléi upozornéni ani zmény v informaci o pfipravku expertni skupina
nenavrhla.
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Expertni skupina upozornila, Ze vzhledem k soucasné literatufe a pfiruckdm se doporucuje co
nejpeclivéji provadét opatfeni vnéjsi a vnitfni biologické bezpecnosti, aby se sniZil pfenos terénnich
virl PRRS a kment PRRS MLV mezi hospodaistvimi a v rdmci nich. JelikoZ takova opatieni nesouvisi
pfimo s pouzitim vakcin, vybor CVMP usoudil, Zze by byly pfinosné obecné pokyny k vhodnému
pouzivani vakcin obsahujicich modifikovany Zivy virus PRRS spolu s dalsimi informacemi o jinych
opatienich ke snizeni cirkulace rliznych terénnich kmen& PRRSV a vakcina¢nich kment PRRS. Expertni
skupina tento navrh podpofrila a doporucila, aby takové obecné pokyny byly pokud mozno elektronicky
poskytnuty veterinarnimu lékafi daného stada a zemédélci. Vybor CVMP bude v budoucnu
spolupracovat s pfislusSnymi subjekty a organizacemi s cilem iniciovat zahajeni vypracovani téchto
pokynd.

o - =

3. Vyhodnoceni prinosl a rizik
Uvod

PFezkoumani bylo zahajeno s cilem prezkoumat vSechny dostupné Udaje pro vakciny obsahujici
modifikovany zivy virus PRRS a posoudit, jaka opatfeni k fizeni rizik jsou pro posuzované pripravky
vhodna a proveditelna (napf. zmény informace o pfipravku), aby bylo mozné chranit zdravi zvirat
a omezit riziko rekombinace mezi viry PRRS, véetné vakcinaénich kmenl PRRS.

Vyhodnoceni pFinost

V ramci postupu prezkoumani nebyla hodnocena uGcinnost dotéenych vakcin PRRSV z hlediska pfimych
terapeutickych nebo dalich prinosd.

Vyhodnoceni rizik

V rdmci tohoto postupu prezkoumdni nebyly hodnoceny a v disledku pirezkouméni se nezménily
kvalita, bezpecnost pro cilové druhy zvifat, bezpecnost pro uzivatele a bezpecnost pro spotrebitele,
jakoz i riziko dotéenych veterinarnich Ié¢ivych ptipravkl pro Zivotni prosttedi.

Specifickad potencidlni rizika podle typu a aplikace pfipravku:

MlZe dojit k nezamyslenému &iteni vakcinaénich kmend, nebot vakciny obsahuji Zivy oslabeny virus
a zivé organismy mohou byt zavleceny do prostredi.

Nelze vyloucit reverzi k virulenci, jelikoz vakciny obsahuji zivy oslabeny virus, ktery ma replikacni nebo
integrativni potencial. Prislusné studie bezpecnosti a neexistence spolehlivych farmakovigilanc¢nich
Udajd véak nenaznatily, Ze by vakcinaéni virus reverzoval k virulenci.

Vzhledem k tomu, Ze vakcinacni kmeny jsou obecné schopny se ve vakcinovanych prasatech
replikovat, maji potencidl rekombinovat se s terénnimi kmeny nebo jinymi vakcina¢nimi kmeny, které
se mohou v témzZe praseti soub&zné replikovat. Geneticka rekombinace virll PRRS, véetné vakcinaénich
kmenl PRRS MLV, je pfirozenym procesem a nelze ji vyloudit. Tato vlastnost je obecné uznavéna

a zndma po desetileti a je dobfe popsana ve védecké literature. Predpoklada se, ze mozna rizika
souvisejici s genetickou rekombinaci byla feSena a posouzena v pocatecnim postupu registrace
dot&enych veterinarnich 1é&ivych p¥ipravkd i v navazujicich postupech.

Opatfeni k Fizeni nebo zmirnéni rizik

V ramci tohoto postupu prezkoumani bylo povazovano za nezbytné doplnit do informace o pripravku
dalsi informace s cilem omezit moZnost cirkulace vakcinaénich kmend PRRS MLV a snizit riziko
a Cetnost rekombinace mezi viry PRRS, véetné& vakcinaénich kmend PRRS (viz pfFiloha III).
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Hodnoceni a zavéry tykajici se poméru pFinosi a rizik

Potencial vakcina¢nich kmenl PRRS MLV rekombinovat se s terénnimi kmeny PRRSV a/nebo s jinymi
vakcina¢nimi kmeny PRRSV neni novy. Jednd se o pfirozenou vlastnost virG PRRS, véetné véech vakcin
obsahujicich modifikovany zivy virus PRRS, které jsou registrovany v EU. Vakciny obsahujici
modifikovany zivy virus PRRS jsou vsak i nadale povazovany za vhodny prostiedek ke zvladani infekce
virem reprodukcniho a respiracniho syndromu prasat / reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat
v Evropé.

Budou-li do informace o pripravku doplnéna dal$i upozornéni s cilem omezit moznost cirkulace virt
PRRS MLV a sniZit riziko a ¢etnost rekombinace mezi viry PRRS, véetné vakcinagnich kment PRRS,
zUstane pomér pFinost a rizik vakcin obsahujicich modifikovany Zivy virus reprodukéniho a respiraéniho
syndromu prasat i nadale priznivy.

Zddivodnéni zmén v souhrnu udajt o pripravku a pribalové
informaci

Vzhledem k témto ddvoddm:

e na zakladé poskytnutych Gdaji dospé&l vybor CVMP k zavéru, Ze riziko spojené s rekombinaci
vakcinac¢niho kmene PRRS MLV s terénnim virem PRRS nebo mezi dvéma vakcinacnimi kmeny
PRRS MLV a riziko moZnych nezadoucich G¢inkd, které z toho vyplyvaji, je nizké,

e moznost cirkulace vakcinaénich kmenl PRRS MLV by méla byt déle omezena, aby se jesté vice
snizilo riziko a ¢etnost rekombinace mezi viry PRRS, véetné vakcina¢nich kment PRRS,

e vybor CVMP usoudil, e celkovy pomér prinost a rizik je u dotéenych pFipravkl i nadale ptiznivy
pod podminkou, Ze budou provedeny zmény v informaci o pfipravku,

vybor CVMP doporudil zménu registraci vakcin obsahujicich modifikovany zivy virus reprodukéniho
a respira¢niho syndromu prasat (PRRS) uvedenych v ptiloze I, pii¢emz piisludny souhrn Gdajd
o pfipravku a pfibalova informace je uveden v priloze III.
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Priloha III

Zmény odpovidajicich bodl souhrnu Gdajd o pripravku
a pribalové informace

Souhrn Gdajt o pFipravku

4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus PRRS registrované pro pouZiti u plemennych zvirat:

PRRS virus naivni plemenna zvifata (napf. nahradni prasnicky z PRRS viru prostého stada), ktera jsou
zafazovana do stada zvirat infikovanych virem PRRSV, je tfeba vakcinovat pred prvni inseminaci.
Vakcinaci je tfeba pokud moZzno provadét v oddélené karanténni jednotce. Je tfeba dodrzet pfechodné
obdobi mezi vakcinaci a pfesunem zvirat na chovnou jednotku. Pfechodné obdobi by mélo byt delsi nez
faze vyluCovani viru z vakciny obsahujici modifikovany zivy virus PRRS po vakcinaci.

VSechny vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus PRRS bez ohledu na kategorii cilovych zvirat:

Neprovadéjte ve stadé rutinni stfidani dvou nebo vice komercnich vakcin obsahujicich modifikovany
Zivy virus PRRS zalozenych na rliznych kmenech.

Aby se omezilo potencidlni riziko rekombinace mezi vakcinaénimi kmeny PRRS MLV stejného genotypu,
nepouzivejte v témze hospodaFstvi sou¢asné riizné vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus PRRS
zaloZené na rliznych kmenech stejného genotypu. V pfipadé prechodu z jedné vakciny obsahujici
modifikovany zivy virus PRRS na jinou takovou vakcinu je tfeba dodrzet pfechodné obdobi mezi
poslednim podanim soucasné vakciny a prvnim podanim vakciny nové. Toto prechodné obdobi by mélo
byt delsi nez obdobi vylucovani viru po vakcinaci u soucasné vakciny.

Na pfislusnych mistech doplnte informace o obdobi vylu¢ovani a sifeni vakcinac¢niho viru po vakcinaci.
4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti NEBO 4.9 Podavané mnozstvi a zptlisob podani

Na pfislusnych mistech odstrante veskeré zminky o ,plosné vakcinaci" nebo jakékoli podobné znéni,
napriklad , vSechna zvirata ve stadeé je tfeba vakcinovat® nebo ,doporucuje se vakcinace celého
stavajiciho stada". Na pfislusnych mistech dale odstrante formulaci ,Doporucuje se vakcinovat vSechna
prasata ve stadé od nejnizsiho doporuc¢eného véku a starsi*.

Do bodu 4.5 by misto toho mohlo byt doplnéno toto: ,Cilem vakcinace ma byt dosazeni homogenni
imunity u cilové populace na Urovni hospodarstvi."

31/32



Pribalova informace

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus PRRS registrované pro pouZiti u plemennych zvirat:

PRRS virus naivni plemenna zvifata (nap¥. nahradni prasnicky z PRRS viru prostého stada), ktera jsou
zarazovana do stada zvirat infikovanych virem PRRSV, je tfeba vakcinovat pfed prvni inseminaci.
Vakcinaci je tfeba pokud mozno provadét v oddélené karanténni jednotce. Je tfeba dodrzet prechodné
obdobi mezi vakcinaci a pfesunem zvifat na chovnou jednotku. Pfechodné obdobi by mélo byt delsi nez
faze vylucovani viru z vakciny obsahujici modifikovany zivy virus PRRS po vakcinaci.

VSechny vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus PRRS bez ohledu na kategorii cilovych zvifat:

Neprovadéjte ve stadé rutinni stfidani dvou nebo vice komerc¢nich vakcin obsahujicich modifikovany
Zivy virus PRRS zaloZenych na rlznych kmenech.

Aby se omezilo potenciadlni riziko rekombinace mezi vakcinacnimi kmeny PRRS MLV stejného genotypu,
nepouzivejte v témze hospodarstvi sou¢asné riizné vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus PRRS
zalozené na rlznych kmenech stejného genotypu. V pfipadé pfechodu z jedné vakciny obsahujici
modifikovany zivy virus PRRS na jinou takovou vakcinu je tfeba dodrzet pfechodné obdobi mezi
poslednim podanim soucasné vakciny a prvnim podanim vakciny nové. Toto prechodné obdobi by mélo
byt delSi nez obdobi vylucovani viru po vakcinaci u soucasné vakciny.

Na prislusnych mistech doplnte informace o obdobi vyluCovani a sifeni vakcinacniho viru po vakcinaci.

12 ZVLASTNI UPOZORNENI NEBO 8 DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPpUSOB PODANI

Na pfislusnych mistech odstrarite veskeré zminky o ,ploSné vakcinaci" nebo jakékoli podobné znéni,
napriklad , vSechna zvirata ve stadé je tfeba vakcinovat® nebo ,doporucuje se vakcinace celého
stavajiciho stada". Na pfislusnych mistech dale odstrante formulaci ,Doporucuje se vakcinovat vSechna

v v

Do bodu 12 by misto toho mohlo byt dopInéno toto: , Cilem vakcinace ma byt dosazeni homogenni
imunity u cilové populace na Urovni hospodarstvi.*
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