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Odbor veterinarnich 1é¢ivych pripravkd

Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani vakcin
obsahujicich modifikovany zivy virus respiracniho

a reprodukcniho syndromu prasat

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/142)

Dne 15. dubna 2021 dokoncila Evropska agentura pro |écivé pripravky (dale jen ,agentura®™)
prezkoumani bezpecnosti a Ucinnosti vakcin obsahujicich modifikovany Zivy virus respiracniho

a reprodukéniho syndromu prasat. Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky (dale jen ,vybor CVMP")
agentury dospél k zavéru, Ze pfinosy vakcin obsahujicich modifikovany Zivy virus respiracniho

a reprodukcniho syndromu prasat nadale prevysuji jejich rizika a Zze by do informaci o pfipravku méla
byt zahrnuta dalsi upozornéni, aby bylo i nadale zajisténo bezpecné pouzivani téchto vakcin.

Co jsou vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus respiracniho
a reprodukcniho syndromu prasat?

Vakciny obsahujici modifikovany zivy virus reprodukcniho a respiracniho syndromu prasat neboli
vakciny PRRS MLV se ve velké mife pouzivaji ke snizeni klinického dopadu tohoto onemocnéni,

a snizeni mnozstvi viru v krvi nakazenych prasat a zamezeni pfenosu viru u o¢kovanych zvirat. Toto
onemocnéni mize u prasnicek/prasnic vést k niz$i mife opraseni (porodnosti) a vétsimu poctu potratd,
mrtvé narozenych & mumifikovanych plodl i slabych, Zivych novorozenych selat a umrti. U sajicich

a odstavenych selat mdze toto onemocnéni dychacich cest vést k vysoké umrtnosti. Zivé vakciny
obsahuji kmeny Zivého viru respiracniho a reprodukcniho syndromu prasat, které byly oslabeny tak,
aby nezplisobovaly onemocnéni. V zavislosti na vakcinaénim kmenu véak m{ze po vakcinaci po rlizné
dlouhou dobu dochazet k vylucovani vakcina¢niho kmene.

Vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus respiracniho a reprodukcéniho syndromu prasat jsou
dostupné ve vsech ¢lenskych statech EU.

Proc byly vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus respiracniho
a reprodukcéniho syndromu prasat prezkoumavany?

V navaznosti na pfipad genetické rekombinace mezi dvéma vakcinami obsahujicimi modifikovany Zivy
virus reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat prezkoumal vybor CVMP dostupné Udaje
o centralné registrovaném veterinarnim lécivém pfripravku Suvaxyn PRRS MLV. Dne 18. ¢ervna 2020
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prijal vybor CVMP stanovisko!, v némz uvadi, Ze pomér piinosu a rizik pripravku Suvaxyn PRRS MLV
zUstava pfiznivy a Ze u tohoto pfipravku nebyla zaznamenana Zadna zvlastni obava, ktera by jej

z hlediska potencidlu pro rekombinaci odliSovala od jinych registrovanych vakcin obsahujicich
modifikovany Zzivy virus respiracniho a reprodukéniho syndromu prasat. Vybor navic doporudil, aby bylo
do informaci o pfipravku Suvaxyn PRRS MLV zahrnuto nékolik upozornéni. Pripustil vSak, Ze tato
upozornéni by byla pouzitelna i pro jiné vakciny obsahujici modifikovany Zivy virus reprodukéniho

a respiracniho syndromu prasat registrované v Evropské unii.

Evropska komise proto dne 6. Eervence 2020 pozadala vybor CVMP o vyhodnoceni poméru pfinost
a rizik vakcin obsahujicich modifikovany zivy virus respira¢niho a reprodukéniho syndromu prasat

a o vydani stanoviska, zda by méla byt rozhodnuti o registraci téchto vakcin v celé EU zachovana,

pozménéna, pozastavena nebo stazena.

Které udaje vybor CVMP pirezkoumal?

s

Vybor CVMP prezkoumal farmakovigilanc¢ni Udaje, studie vyluCovani a Sifeni vakcinacniho viru,

védeckou literaturu i ndvrhy opatfeni ke zmirnéni rizik predlozené dotcenymi drziteli rozhodnuti
0 registraci.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k zavéru, Ze pFinosy vakcin obsahujicich modifikovany Zivy virus respiracniho

a reproduk¢niho syndromu prasat i nadale prevysuji jejich rizika a Ze tyto pfipravky jsou i nadale
vhodnym prostfedkem ke zvladani infekce virem reprodukcéniho a respiracniho syndromu prasat /
reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat v Evropé. Vybor doporucil, aby do informaci o pfripravku
byla zahrnuta uréitd upozornéni s cilem omezit moznost $ifeni modifikovanych Zivych vir( respiraéniho
a reprodukéniho syndromu prasat a snizit riziko a ¢etnost rekombinace téchto virQ, véetné jejich
vakcinaénich kmend.

Veskeré zmény informaci o pfipravku jsou podrobné uvedeny v pfiloze III stanoviska vyboru CVMP pod
zalozkou ,All documents".

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 13. Cervence 2021.

1 védecké zavéry a zdlvodnéni zmén v souhrnu Udajll o pFipravku a ptibalové informaci pfipravku Suvaxyn PRRS MLV vypracované
vyborem CVMP - odkaz.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-conclusion/suvaxyn-prrs-mlv-epar-scientific-conclusions-grounds-amendment-summary-product-characteristics_en.pdf
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