Anness 1

Lista tal-ismijiet, ghamliet farmacewtici, gqawwiet tal-prodotti
medicinali veterinarji, speci ta’ annimali, rotot ta’
amministrazzjoni, detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq fl-Istati Membri
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Injektionssuspension
fir Schweine

ghall-injezzjoni

Stat Membru Detentur tal- Isem INN Qawwa Ghamla Speci ta’ | Rotta ta’
EU/EEA awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika annimali | amministrazzj
tqeghid fis-suq oni
L-Awstrija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Virus ta’ 103-5-1055 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 Lyophilisat und PRRS haj CCIDso! solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) Lésungsmittel zur attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain Herstellung einer razza VP- particelli zghar gilda
Injektionssuspension 046 BIS ghall-injezzjoni
fir Schweine
L-Awstrija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH Lyophilisat und PRRS haj TCIDso? solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer razza 94881 particelli zghar
Germany Injektionssuspension (genotip 1) ghall-injezzjoni
fir Schweine
L-Awstrija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Lyophilisat Virus ta’ 1040-107-3 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Biologicals Co. Ltd. und Lésungsmittel zur PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Szallas Utca 5 Herstellung einer razza P120 likwidu b'hafna
1107 Budapest Injektionssuspension particelli zghar
Hungary flir Schweine ghall-injezzjoni
L-Awstrija Intervet GmbH Porcilis PRRS, Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
SiemensstraBe 107 Lyophilisat und PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
1210 Vienna Lésungsmittel zur attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Austria Herstellung einer razza DV particelli zghar gilda

1 Doza infettiva b’kultura tac-celloli 50 %
2 Doza infettiva ta’ kultura tat-tessut 50 %
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L-Awstrija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 1032°-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH Lyophilisat und PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer razza 94881 particelli zghar
Germany Injektionssuspension (genotip 1) ghall-injezzjoni
flir Schweine
Il-Belgju Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 103-5-1055 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
II-Belgju Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Virus ta’ 1032°-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH ImpranFLEX PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
II-Belgju Intervet International B.V. Porcilis PRRS Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Wim de Kdrverstraat 35 PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
II-Belgju Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
II-Belgju Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Virus ta’ min. 10%° Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH Live Virus PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza VR particelli zghar
Germany 2332 ghall-injezzjoni

3/32




IlI-Belgju CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Virus ta’ 1040-1073 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Biologicals Co. Ltd. PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Szallas Utca 5 razza P120 likwidu b'hafna
1107 Budapest particelli zghar
Hungary ghall-injezzjoni
II-Bulgarija Intervet International B.V. Porcilis PRRS Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Wim de Kérverstraat 35 PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
II-Bulgarija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 for suspension for attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
II-Bulgarija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-°-107.0 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH Lyophilisate and solvent | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 for suspension for attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
II-Bulgarija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Virus ta’ 103-5-1055 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and solvent | PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) for suspension for attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain injection for pigs razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
IlI-Kroazja Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Virus ta’ 1035-105> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 liofilizat i otapalo za PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) suspenziju za injekciju, | attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain za svinje razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
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Il-Kroazja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Virus ta’ 1044-1066 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein za svinje razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

Il-Kroazja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Virus ta’ 1032-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein za svinje razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

Il-Kroazja CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac, liofilizat i Virus ta’ 1040-107-3 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Biologicals Co. Ltd. otapalo za suspenziju PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Szallas Utca 5 za injekciju, za svinje razza P120 likwidu b'hafna
1107 Budapest particelli zghar
Hungary ghall-injezzjoni

Il-Kroazja Intervet International B.V., PORCILIS PRRS, Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Podruznica u Republici liofilizat i diluent za PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Hrvatskoj, injekcijsku suspenziju, attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Ivana Luci¢a 2a, svinja razza DV particelli zghar gilda
10000 Zagreb, ghall-injezzjoni
Croatia

Cipru Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH Auo@idonoinpévn okovn | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 kal Ingelvac PRRSFLEX attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein EU 01aAUTNG via evéoiyo | razza 94881 particelli zghar
Germany gvaliwpnua yia xoipoug. | (genotip 1) ghall-injezzjoni

Cipru CEVA-Phylaxia Veterinary PERSOVAC Virus ta’ 1049-1073 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Biologicals Co. Ltd. Auo@idonoinuévo UAIKO | PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Szallas Utca 5 kal d1aAUTNG yia evéoiho | razza P120 likwidu b’hafna

1107 Budapest
Hungary

EValwpNUa yia Xoipoug

particelli zghar
ghall-injezzjoni
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Cipru Intervet International B.V. PORCILIS PRRS Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Wim de Kérverstraat 35 PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
Cipru Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 10329-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH Auo@ilonoinuévo UAIkG | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 kal ImpranFLEX attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein d1aAUTNG yIa eVEDIHO razza 94881 particelli zghar
Germany EvValwpnua yia Xoipoug (genotip 1) ghall-injezzjoni
Cipru Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Virus ta’ 103-3-10°> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 AUOQIAOMOINHEVN KOVIG PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) kal d1aAUTNG yia evéoipo | attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain EValOPNKa yia Xoipoug razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
Ir-Repubblika Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Virus ta’ 103-3-10°> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Ceka Avda. la Selva, 135 lyofilizat a rozpoustédlo | PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) pro injekéni suspenzi attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain pro prasata razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
Ir-Repubblika Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-9-107.0 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Ceka Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 pro injekéni suspenzi attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Ir-Repubblika Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-1066 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Ceka Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 pro injekéni suspenzi attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
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Ir-Repubblika CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisate Virus ta’ 1040-1073 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Ceka Biologicals Co. Ltd. and solvent for PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Szallas Utca 5 suspension for injection | razza P120 likwidu b'hafna
1107 Budapest for pigs particelli zghar
Hungary ghall-injezzjoni
Ir-Repubblika Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Ceka Wim de Korverstraat 35 pro pfipravu injekéni PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN suspenze s attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands rozpoustédlem razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
Ir-Repubblika Bioveta, a. s. BIOSUIS PRRS live Virus ta’ 103-4-10%8 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Ceka Komenského 212/12 lyofilizat a rozpoustédlo | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
683 23 Ivanovice na Hané pro injek¢ni suspenzi attenwat, likwidu b'hafna
Czech Republic razza BIO 60 particelli zghar
- EU ghall-injezzjoni
Id-Danimarka Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Vet. Virus ta’ min. 104° Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza VR particelli zghar
Germany 2332 ghall-injezzjoni
Id-Danimarka Intervet International B.V. Porcilis PRRS Vet. Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Wim de Kdorverstraat 35 PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
Id-Danimarka Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 1035-105> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
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L-Estonja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

L-Estonja CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Virus ta’ 1040-1073 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Biologicals Co. Ltd. PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Szallas Utca 5 razza P120 likwidu b'hafna
1107 Budapest particelli zghar
Hungary ghall-injezzjoni

L-Estonja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-°-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

L-Estonja Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 103-3-10°> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain razza VP- particelli zghar gilda

046 BIS ghall-injezzjoni

Franza Intervet Porcilis PRRS Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Rue Olivier de Serres PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Angers Technopole attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
49071 Beaucouze Cedex razza DV particelli zghar gilda
France ghall-injezzjoni

Franza Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 103-3-1053 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) pour suspension attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain injectable pour porcins razza VP- particelli zghar gilda

046 BIS ghall-injezzjoni
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Franza Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-1066 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Health France lyophilisat et Ingelvac PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
29 avenue Tony Garnier PRRSFLEX EU solvant attenwat, likwidu b'hafna
69007 Lyon pour suspension razza 94881 particelli zghar
France injectable pour porcins (genotip 1) ghall-injezzjoni

Franza Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 1032-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Health France lyophilisat et PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
29 avenue Tony Garnier ImpranFLEX solvant attenwat, likwidu b'hafna
69007 Lyon pour suspension razza 94881 particelli zghar
France injectable pour porcins (genotip 1) ghall-injezzjoni

Franza CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisat et Virus ta’ 1040-107-3 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Biologicals Co. Ltd. solvant pour suspension | PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Szallas Utca 5 injectable pour porcins razza P120 likwidu b'hafna
1107 Budapest particelli zghar
Hungary ghall-injezzjoni

Il-Germanja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

II-Germanja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Virus ta’ min. 10%° Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza VR particelli zghar
Germany 2332 ghall-injezzjoni

Il-Germanja Ceva Tiergesundheit GmbH Persovac Virus ta’ 1040-1073 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Kanzlerstr. 4 PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
40472 Dusseldorf razza P120 likwidu b'hafna

Germany

particelli zghar
ghall-injezzjoni
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Il-Germanja Intervet Deutschland GmbH | Porcilis PRRS Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
FeldstraBe 1a PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
85716 Unterschleissheim attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Germany razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
Il-Germanja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-2-107.0 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Il-Germanja Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 103-3-10°> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
II-Grecja Intervet Hellas Porcilis PRRS Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
63 Agiou Dimitriou St., PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
17456, Alimos, Athens attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Greece razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
II-Grecja Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain Virus ta’ 103-5-1055 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
II-Gre¢ja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
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II-Grecja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-2-107.0 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
L-Ungerija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
L-Ungerija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac vakcina A.U.V. | Virus ta’ 1040-107-3 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Biologicals Co. Ltd. PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Széllas Utca 5 razza P120 likwidu b'hafna
1107 Budapest particelli zghar
Hungary ghall-injezzjoni
L-Ungerija Intervet Hungaria Kft. Porcilis PRRS vakcina Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Budapest, Lechner Odon A.U.V. PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
fasor 8., 1095, attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Hungary razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
L-Ungerija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-9-107.0 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
L-Ungerija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS vakcina | Virus ta’ 103-3-1053 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 A.U.V PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
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L-Irlanda Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-1066 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 for suspension for attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

L-Irlanda Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Magna Drive Magna lyophilisate and solvent | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Business Park, Citywest for suspension for attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Road, injection for pigs razza DV particelli zghar gilda
Dublin 24, ghall-injezzjoni
Ireland

L-Irlanda Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 1032°-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 for suspension for attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

L-Irlanda Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Virus ta’ 103°-10°> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 lyophilisate and solvent | PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) for suspension for attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain injection for pigs razza VP- particelli zghar gilda

046 BIS ghall-injezzjoni

L-Italja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizzato e Ingelvac PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 PRRSFLEX EU solvente attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein per sospensione razza 94881 particelli zghar
Germany iniettabile per suini (genotip 1) ghall-injezzjoni

L-Italja CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizzato e Virus ta’ 1049-1073 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Biologicals Co. Ltd. diluente per PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Szallas Utca 5 sospensione iniettabile razza P120 likwidu b’hafna

1107 Budapest
Hungary

per suini

particelli zghar
ghall-injezzjoni
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L-Italja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-2-107.0 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizzato e ReproCyc PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 PRRS EU solvente per attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein sospensione iniettabile razza 94881 particelli zghar
Germany per suini (genotip 1) ghall-injezzjoni

L-Italja Intervet International B.V. Porsilis PRRS liofilizzato | Virus ta’ 104.0-106:3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Wim de Kérverstraat 35 e solvente per PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN sospensione iniettabile attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands per suini razza DV particelli zghar gilda

ghall-injezzjoni

Il-Latvja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizats un Skidinatajs | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosSanai ciikam razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

Il-Latvja CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizats un Virus ta’ 1040-107-3 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Biologicals Co. Ltd. skidinatajs suspensijas PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Szallas Utca 5 injekcijam razza P120 likwidu b'hafna
1107 Budapest pagatavosanai ciikam particelli zghar
Hungary ghall-injezzjoni

Il-Latvja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-9-107.0 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosanai cikam razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

Il-Latvja Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizats Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Wim de Kérverstraat 35 un skidinatajs PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN suspensijas injekcijam attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands pagatavoSanai clikam razza DV particelli zghar gilda

ghall-injezzjoni
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Il-Latvja Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizats | Virus ta’ 1035-105> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 un skidinatajs PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) suspensijas injekcijam attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain pagatavoSanai clikam razza VP- particelli zghar gilda

046 BIS ghall-injezzjoni

Il-Litwanja Boehringer Ingelheim INGELVAC PRRS MLV, Virus ta’ min. 1042 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH gyva liofilizuota vakcina | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 ir skiediklis attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza VR particelli zghar
Germany 2332 ghall-injezzjoni

II-Litwanja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Virus ta’ 103-°-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

II-Litwanja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

Il-Litwanja Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Virus ta’ 103-5-1055 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 liofilizatas ir skiediklis PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) injekcinei suspensijai attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain ruosti kiauléms razza VP- particelli zghar gilda

046 BIS ghall-injezzjoni

II-Litwanja Intervet International B.V. Porcilis PRRS, liofilizatas | Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Wim de Kérverstraat 35 ir skiediklis injekcinei PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN suspensijai kiauléms attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Nyderlanda razza DV particelli zghar gilda

ghall-injezzjoni
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Il-Lussemburgu | Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 103-3-1053 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) pour suspension attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain injectable razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
Il-Lussemburgu | Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Virus ta’ 10329-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH ImpranFLEX PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Il-Lussemburgu | Intervet International B.V. Porcilis PRRS Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Wim de Kdrverstraat 35 PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
Il-Lussemburgu | Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Il-Lussemburgu | Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Virus ta’ min. 10%° Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH Live Virus PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza VR particelli zghar
Germany 2332 ghall-injezzjoni
Il-Lussemburgu | CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Virus ta’ 104.0-1073 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Biologicals Co. Ltd. PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Szallas Utca 5 razza P120 likwidu b'hafna

1107 Budapest
Hungary

particelli zghar
ghall-injezzjoni
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Malta Intervet Ireland Itd., Magna | Porcilis PRRS Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Drive, Magna Business Park lyophilisate and solvent | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
City, Dublin 24, for suspension for attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Ireland injection for pigs razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
Malta Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 103°-10°> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
II-Polonja Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 103-3-10°> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
II-Polonja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Il-Polonja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-9-107.0 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Il-Polonja Ceva Animal Health Polska Persovac Virus ta’ 1040-1073 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Sp. z o.0. PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
ul. Okrzei 1A razza P120 likwidu b'hafna
03-715 Warsaw particelli zghar
Poland ghall-injezzjoni
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Il-Polonja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Virus ta’ min. 104° Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza VR particelli zghar
Germany 2332 ghall-injezzjoni

II-Portugall Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 para suspensao attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni

Il-Portugall Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Virus ta’ min. 104° Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 para suspensao attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos razza VR particelli zghar
Germany 2332 ghall-injezzjoni

Il-Portugall Ceva Saude Animal - Persovac liofilizado e Virus ta’ 1040-1073 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Produtos Farmacéuticos e solvente para PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Imunoldgicos, Lda. suspensdo injetavel razza P120 likwidu b'hafna
Rua Doutor Anténio Loureiro | para suinos particelli zghar
Borges, 9/9A, 9°A ghall-injezzjoni
Miraflores- 1495-131 Algés
Portugal

II-Portugall MSD Animal Health Lda. Porcilis PRRS liofilizado | Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Edificio Vasco da Gama, n.° e solvente para PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
19 suspensdo injetavel attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Quinta da Fonte, Porto Salvo | para suinos razza DV particelli zghar gilda

2770 192 Pago de Arcos
Portugal

ghall-injezzjoni
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Il-Portugall Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-9-107.0 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 para suspensao attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
II-Portugall Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Virus ta’ 103°-10°> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 liofilizado e solvente PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) para suspensao attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain injetével para suinos razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
Ir-Rumanija Intervet International B.V. Porcilis PRRS Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Wim de Kdrverstraat 35 PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN attenwat, likwidu b'hafna
The Netherlands razza DV particelli zghar
ghall-injezzjoni
Ir-Rumanija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 103-3-10°> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
Ir-Rumanija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Ir-Rumanija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 1032°-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
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Is-Slovenja CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizat in Virus ta’ 1040-1073 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Biologicals Co. Ltd. vehikel za suspenzijo za | PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
Szallas Utca 5 injiciranje za prasice razza P120 likwidu b'hafna
1107 Budapest particelli zghar
Hungary ghall-injezzjoni
Is-Slovenja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein za prasice razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Is-Slovenja Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizat | Virus ta’ 103-3-10°> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 in vehikel za suspenzijo | PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) za injiciranje za prasiCe | attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
Is-Slovenja Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizat in | Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Wim de Koérverstraat 35 topilo za raztopino za PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN injiciranje za prasice attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
Is-Slovenja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-9-107.0 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein za prasice razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Ir-Repubblika Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-1066 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Slovakka Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 na injekénl suspenziu attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
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Ir-Repubblika Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Slovakka Wim de Korverstraat 35 a rozpustadlo na PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN injekénu suspenziu pre attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands oSipané razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
Ir-Repubblika Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 1032-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Slovakka Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 na injek¢nu suspenziu attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Ir-Repubblika Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS lyofilizat | Virus ta’ 103-5-105> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Slovakka Avda. la Selva, 135 a rozpustadlo na PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) injek¢nl suspenziu pre attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain oSipané razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni
Spanja Merck Sharp & Dohme Porcilis PRRS, liofilizado | Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Animal Health, S.L. y disolvente para PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Poligono Industrial El suspension inyectable attenwat, likwidu b’hafna Uzu minn gol-
Montalvo I para porcino razza DV particelli zghar gilda
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38 ghall-injezzjoni
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain
Spanja Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 103-3-10°> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 liofilizado y disolvente PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) para suspension attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain inyectable para porcino. | razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni

20/32




Spanja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Virus ta’ 1044-1066 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 para suspension attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Spanja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Virus ta’ 1032-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 para suspension attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | razza 94881 particelli zghar
Germany (genotip 1) ghall-injezzjoni
Spanja Ceva Salud Animal, S.A. Persovac liofilizado y Virus ta’ 1040-107-3 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avenida Diagonal 609-615 disolvente para PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
08028 Barcelona suspension inyectable razza P120 likwidu b'hafna
Spain para porcino particelli zghar
ghall-injezzjoni
Spanja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Virus ta’ min. 104° Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza VR particelli zghar
Germany 2332 ghall-injezzjoni
Spanja Laboratorios Syva, S.A.U., Pyrsvac-183 Virus ta’ min. 10° Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. Parroco Pablo Diez, PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
49-57, San Andres Del attenwat, likwidu b'hafna
Rabanedo, 24010 Leon, razza ALL particelli zghar
Spain 183 ghall-injezzjoni
Spanja Laboratorios Hipra, S.A. Amervac PRRS Virus ta’ 103-3-1053 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) attenwat, likwidu b'hafna
Spain razza VP- particelli zghar
046 BIS ghall-injezzjoni
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In-Netherlands | Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Virus ta’ 1032°-1070 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH lyofilisaat en PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor razza 94881 particelli zghar
Germany injectie voor varkens (genotip 1) ghall-injezzjoni
In-Netherlands | Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Virus ta’ min. 1042 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein razza VR particelli zghar
Germany 2332 ghall-injezzjoni
In-Netherlands | Kernfarm B.V. Ingelvac PRRSFLEX EU, | Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
De Corridor 14 d Breukelen Lyofilisaat en PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
3621 ZB suspendeervloeistof attenwat, likwidu b'hafna
The Netherlands VOOr suspensie voor razza 94881 particelli zghar
injectie voor varkens (genotip 1) ghall-injezzjoni
In-Netherlands | Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Vetmedica GmbH lyofilisaat en PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof attenwat, likwidu b'hafna
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor razza 94881 particelli zghar
Germany injectie voor varkens (genotip 1) ghall-injezzjoni
In-Netherlands | Intervet International B.V. Porcilis PRRS Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Wim de Kdorverstraat 35 PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Boxmeer 5831 AN attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
In-Netherlands | Kernfarm B.V. Porcilis PRRS Virus ta’ 1040-1063 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
De Corridor 14D PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Breukelen 3621 ZB attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
The Netherlands razza DV particelli zghar gilda
ghall-injezzjoni
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In-Netherlands | Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 103-3-1053 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Avda. la Selva, 135 lyofilisaat en PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) suspendeervloeistof attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain VOOr suspensie voor razza VP- particelli zghar gilda
injectie bij varkens 046 BIS ghall-injezzjoni
Ir-Renju Unit (I- | Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Virus ta’ 1044-106-6 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Irlanda ta’ Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Fuq)3 Ellesfield Avenue for Suspension for attenwat, likwidu b'hafna
Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs razza 94881 particelli zghar
United Kingdom (genotip 1) ghall-injezzjoni
Ir-Renju Unit (I- | Ceva Animal Health Ltd Persovac lyophilisate Virus ta’ 1040-107-3 | Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Irlanda ta’ Fug) | Unit 3, Anglo Office Park and solvent for PRRS haj, CCIDso solvent ghal muskoli
White Lion Road suspension for injection | razza P120 likwidu b'hafna
Amersham HP7 9FB for pigs particelli zghar
United Kingdom ghall-injezzjoni
Ir-Renju Unit (I- | Intervet UK Ltd Porcilis PRRS Virus ta’ 104.0-106-3 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Irlanda ta’ Fugq) | Walton Manor Lyophilisate and Solvent | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Walton for Suspension for attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Milton Keynes MK7 7AJ Injection for Pigs razza DV particelli zghar gilda
United Kingdom ghall-injezzjoni
Ir-Renju Unit (I- | Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Virus ta’ 103-9-107.0 Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Irlanda ta’ Fug) | Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | PRRS haj TCIDso solvent ghal muskoli
Ellesfield Avenue for Suspension for attenwat, likwidu b'hafna
Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs razza 94881 particelli zghar
United Kingdom (genotip 1) ghall-injezzjoni
Ir-Renju Unit (I- | Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Virus ta’ 1035-105> Lijofilizzat u Hniezer Uzu ghal gol-
Irlanda ta’ Fuq) | Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and Solvent | PRRS haj CCIDso solvent ghal muskoli
17170 Amer (Girona) for Suspension for attenwat, likwidu b'hafna Uzu minn gol-
Spain Injection for Pigs razza VP- particelli zghar gilda
046 BIS ghall-injezzjoni

3 Ghar-Renju Unit, mill-1 ta’ Jannar 2021, id-Dritt tal-Unjoni japplika biss ghat-territorju tal-Irlanda ta’ Fug (NI) sa fejn ikun previst fil-Protokoll dwar I-Irlanda/NI.
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Anness 11

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-emendar tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott
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Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika ta’ vaccini ta’
virus tas-sindromu riproduttiv u respiratorju tal-hniezer
(PRRS) modifikati (ara Anness I)

1. Introduzzjoni

Vaccini ta’ virus respiratorju u riproduttiv haj immodifikat, jew ta’ PRRS MLV, jintuzaw hafna sabiex
inaqqgsu l-impatt kliniku tal-marda, biex inagqsu I-viremija u t-trazmissjoni tal-virus f’popolazzjonijiet
imlaggma. Il-marda fi hniezer nisa zghar/hniezer nisa zghar tista’ tirrizulta fir-rati ta’ tifrigh (twelid),
zieda fl-aborti, trabi mwielda mejta, immummifikati kif ukoll gziegez hajjin dghajfa u mwiet, filwaqt li I-
marda respiratorja fil-hniezer li jkunu geghdin jerdghu u |-hniezer miftuma tista’ twassal ghal rati
gholja ta’ mortalita. Vaccini hajjin fihom razez tal-virus ta’ PRRS haj, li gew imdghajfa sabiex ma
jikkawzawx mard izda jista’ jsehh tixrid tar-razza tal-vacc¢in ghal perjodu varjabbli ta’ zmien wara t-
tilgima, skont ir-razza tal-vaccin. Tradizzjonalment, gew distinti zewg genotipi tal-virus ta’ PRRS,
PRRSV-1 (jew it-tip Ewropew) u PRRSV-2 (jew it-tip Amerikan), b’varjabbilta genetika gholja
bejniethom u f'kull tip.

F’Lulju 2019, il-virus ta’ PRRS tat-tip 1 instab f’kampjuni migbura bhala parti mis-sorveljanza ta’ rutina
ta’ PRRSV fi stazzjon tal-fahal ta’ PRRSV negattiv fid-Danimarka. Infezzjonijiet ta’ PRRSV u viruses ta’
PRRS gew sussegwentement osservati u izolati f’'madwar 40 merhla li kienu rcevew sperma mill-
istazzjon tal-fahal. Is-sinjali klini¢i osservati fil-merhliet kienu jinkludu nuqqasijiet riproduttivi,
mortalita tal-qzieqez sa 60 % u f'xi kazijiet mortalita tal-hniezer nisa tal-ghalla. Twettag* u gie
analizzat sekwenzar genomiku tal-virus, migbur mill-istazzjon tal-fahal u msemmi ‘razza tal-virus ta’
Horsens™.

L-analizi filogenetika li saret minn Kvisgaard et al. (2020)? irrapportat li dan il-virus kien differenti
b’mod sinifikanti mill-viruses ta’ PRRS Danizi kollha maghrufa u li barra minn hekk, kien rikombinanti.
Twettget analizi ta’ rikombinazzjoni li kkonkludiet li r-razza kienet rikombinazzjoni bejn ir-razza VP-046
BIS inkluza fil-vaccin Unistrain ta’ PRRS (awtorizzata permezz tal-pro¢edura decentralizzata
IE/V/0287/001/DC; detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq: Laboratorios HIPRA) u r-razza
96V198 inkluzi fil-vaccin Suvaxyn PRRS MLV (awtorizzati permezz tal-proc¢edura centralizzata
EU/2/17/215/001-003; detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fuq is-suq: Zoetis Belgium SA). Kien
ipotizzat |i r-razza rikombinanti originat fi u nfirxet lejn I-istazzjon tal-fahal minn merhla gara li kellha
storja tat-tilgim kemm bil-vaccini Unistrain ta’ PRRS kif ukoll b’Suvaxyn PRRS MLV u li fihom instabet
ir-razza tal-virus ta’ Horsens.

Abbazi ta’ dawn is-sejbiet, fil-5 ta’ Novembru 2019, I-Amministrazzjoni Veterinarja u tal-Ikel Daniza
ssospendiet I-uzu tat-tilgima Suvaxyn PRRS MLV fid-Danimarka, “"abbazi tal-principju ta’ prekawzjoni,
bl-ghan li tipprotegi s-sahha tal-annimali u tipprevjeni varjanti godda ta’ virus milli jsehhu fil-futur”.

Fis-6 ta’ Novembru 2019, skont I-Artikolu 45(4) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, id-Danimarka
nnotifikat lill-Kkummissjoni Ewropea u lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini bis-sospensjoni tal-uzu tal-
prodott Suvaxyn PRRS MLV. Ghalhekk, fis-7 ta’ Novembru 2019, il-Kummissjoni Ewropea bdiet
procedura skont I-Artikolu 45 tar-Regolament (KE) Nru. 726/2004 u talbet lis-CVMP biex jivvaluta t-
thassib ta’ hawn fuq u I-impatt tieghu fugq il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta” 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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Wara revizjoni tad-data disponibbli, is-CVMP adotta opinjoni fit-18 ta’ Gunju 20206 u kkonkluda li ma
kien hemm I-ebda thassib specifiku ghall-prodott identifikat ghal Suvaxyn PRRS MLV li sejjer jaghmel
il-prodott differenti minn vaccini tal-virus ta’ PRRS hajjin modifikati ohrajn f'termini ta’ potenzjal ta’
rikombinazzjoni. Barra minn hekk, I-opinjoni tas-CVMP tghid li:

“Ir-rikombinazzjoni genetika tal-viruses ta’ PRRS ma tistax tigi eskluza u ghalhekk tista’ ssehh taht
kundizzjonijiet fuqg il-post. Huwa generalment rikonoxxut li tali rikombinazzjoni tista’ ssehh bejn ir-
razez fuq il-post ta’ PRRSV inkluz ir-razez ta’ PRRS MLV. Dan ilu maghruf ghal ghexieren ta’ snin u
huwa deskritt tajjeb fil-letteratura xjentifika.”

"Ghalhekk, il-possibbilta generali maghrufa sew ta’ rikombinazzjoni ta’ razez fuq il-post ta’ PRRSV u
razez ta’ PRRS MLV u I-implikazzjonijiet potenzjali ta’ tali avvenimenti ta’ rikombinazzjoni ghandhom
jigu kkunsidrati meta jintuzaw vaccini modifikati u hajjin ta’ PRRS. Barra minn hekk, |-opportunita tal-

prekawzjonijiet huma rilevanti mhux biss ghal Suvaxyn PRRS MLV izda wkoll ghall-vacc¢ini modifikati u
hajjin kollha ta’ PRRS awtorizzati fl-UE.”

II-Kumitat ikkonkluda li b’'mod generali, il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ghal Suvaxyn PRRS MLV
huwa wiehed pozittiv, soggett ghall-bidliet fit-taghrif dwar il-prodott. Gew inkluzi bosta twissijiet fl-
informazzjoni dwar il-prodott ghal Suvaxyn PRRS MLV, bil-ghan li tigi limitata I-opportunita ghall-virus
ta’ PRRS haj modifikat biex ji¢cirkola u jnagqas ir-riskju u I-frekwenza ta’ rikombazzjoni bejn il-viruses
ta’ PRRS, inkluzi razez tal-vaccin ta’ PRRS. F'dan ir-rigward, I-opinjoni tas-CVMP tghid li:

“"Barra minn hekk, il-Kumitat irrikonoxxa li tali sentenzi ta’ twissija jkunu applikabbli wkoll ghal vaccini
ta’ PRRS MLV ohra awtorizzati fl-UE u kunsiderazzjonijiet ulterjuri dwar din il-kwistjoni ghandhom
Jjinghataw f'data futura.”

Fid-dawl tat-thassib ta’ hawn fuq u f’konformita mal-kunsiderazzjonijiet imsemmija gabel mill-opinjoni
tas-CVMP, il-Kummissjoni Ewropea gieset li [-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suqg u I-informazzjoni
dwar il-prodott tal-vaccini tal-virus ta’ PRRS hajjin modifikati kollha awtorizzati fl-UE ghandhom jigu
riveduti sabiex tigi assigurata |-protezzjoni tas-sahha tal-annimali u jigi llimitat ir-riskju ta’
rikombinazzjoni bejn il-viruses ta’ PRRS, inkluzi r-razez tal-vaccin ta’ PRRS.

2. Diskussjoni tad-data disponibbli

L-MAHSs ikkoncernati pprovdew data ta’ farmakovigilanza, studji dwar it-tnehhija u tixrid tal-virus tal-
vaccin, letteratura xjentifika kif ukoll proposti ghal mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju bi twegiba ghall-
mistogsijiet imgajma mis-CVMP.

Avvenimenti ta’ rikombinazzjoni li jinvolvu razez ta’ vaccini ta’ PRRS u razez fil-qasam jew
bejn razez hajjin modifikati ta’ vaccin ta’ PRRSV

B’mod generali, ir-rikombinazzjoni omologa hija process li permezz tieghu segmenti relatati ta’
materjal genetiku (RNA jew DNA) jistghu jigu skambjati bejn organizmi relatati. Dan il-process isehh
essenzjalment b’'mod naturali fil-mikroorganizmi kollha u huwa mahsub li huwa importanti ghall-
evoluzzjoni tal-ispeci. Ir-rikombinazzjoni tippermetti li mutazzjonijiet ta’ benefic¢ju differenti f'geni
separati jigu kkombinati f/genoma wahda, li tirrizulta f'organizmu li juri vantaggi fuq il-predecessuri

7wy

tieghu f'termini ta’ “idoneita” mizjuda (ez. replikazzjoni, sopravivenza).

Il-viruses ta’ PRRS huma viruses zghar, RNA b’involukru u jaghmlu parti mill-generu Arterivirus (fil-
familja Arteriviridae, ordni Nidovirales). Dawn jingasmu f'zewqg tipi magguri, PRRSV-1 (Ewropew) u

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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PRRSV-2 (tal-Amerka ta’ Fug). Minhabba n-natura tal-PRRSV, ir-rikombinazzjoni genetika ma tistax tigi
eskluza u se ssehh taht il-kundizzjonijiet tal-post f'kull tip; madankollu, s‘issa ma gie rrapportat I-ebda
kaz ta’ rikombinazzjoni bejn il-PRRSV-1 u PRRSV-2. L-evidenza li I-avvenimenti ta’ rikombinazzjoni
omologi jsehhu bi frekwenza gholja fil-viruses ta’ PRRS ilha disponibbli b’'mod komuni ghal dec¢ennji u
hija deskritta tajjeb fil-letteratura xjentifika. Avvenimenti bhal dawn jinkludu rikombinazzjoni bejn
razez tal-qasam ta’ PRRSV, izda wkoll rikombinazzjoni li tinvolvi razez ta’ vaccini hajjin modifikati ta’
vaccini ta’ PRRSV.

Minkejja I-potenzjal ghal rikombinazzjoni ta’ viruses fil-qasam ta’ PRRS u |-uzu estensiv ta’ vaccini ta’
PRRS MLV madwar id-dinja, evidenza ¢ara ta’ rikombinazzjoni bejn ir-razez tal-vaccin u tat-tip selvagg
ftit li xejn giet irrapportata kemm fil-letteratura xjentifika kif ukoll ffarmakovigilanza. L-MAHs
ipprovdew u analizzaw letteratura u dokumenti ppubblikati datati bejn [-1992 u 1-2020, kif ukoll id-data
tal-farmakovigilanza taghhom. B’'mod generali, dawn id-dokumenti kollha huma tal-istess kontenut u
kkonkludew li hemm potenzjal intrinsiku ghal rikombinazzjoni u riassortiment kemm f'razez tal-gasam
ta’ PRRSV kif ukoll f'razez ta’ vaccin ta’ PRRS hajjin modifikati. Huwa prezunt li virus rikombinanti
hareg f'razzett permezz ta’ rikombinazzjoni tista’ tigi trazmessa wkoll lil irziezet ohra. Madankollu, ma
gewx ipprezentati kazijiet fejn tali rikombinanti huwa hafna aktar virulenti mill-viruses
originali/principali. Filwaqt li I-virus rikombinanti kiseb xi attivita ta’ replikazzjoni in vivo, il-patogenicita
jew il-virulenza tieghu ma dehrux li zdiedu b’mod inkonsistenti anke jekk kienu osservati sinjali klinici
sinifikanti fil-kazijiet irrapportati.

Fuq il-bazi tad-data pprovduta u filwaqt li jitgiesu I-ghadd kbir ta’ dozi ta’ vaccini moghtija (mijiet ta’
miljuni) u I-ghadd limitat hafna ta’ avvenimenti ta’ rikombinazzjoni rrapportati fid-dokumentazzjoni
xjentifika u permezz tal-farmakovigilanza, is-CVMP ikkonkluda li r-riskju assoc¢jat mar-rikombinazzjoni
ta’ razza tal-vaccin ta’ PRRS MLV b'virus fil-kamp ta’ PRRS jew bejn zewg razez ta’ vaccin ta’ PRRS
MLV, u kwalunkwe avveniment avvers potenzjali li jirrizulta minnu, huwa baxx.

Avvenimenti ta’ rikombinazzjoni ta’ virus ta’ PRRS MLV ma’ virus virulenti ta’ PRRS fuq il-post jew bejn
zewg viruses ta’ PRRS MLV jistghu jsehhu biss fil-prezenza taz-zewg viruses fl-istess razzett fl-istess
hin. Peress li I-viruses tal-vaccin ta’ PRRS hajjin jiehdu benefi¢¢ju simili ghall-viruses tas-sit ta’ PRRS u
replikati fil-hniezer, il-potenzjal li jigu rikombinati huwa meqjus bhala possibbilta li ma tistax tigi
evitata f'kaz ta’ koinfezzjoni ma’ PRRSV iehor ez. hniezer imlaggmin. Jekk isehh avveniment ta’
rikombinazzjoni bhal dan, ma jista’ jsir I-ebda tbassir generali dwar I-izvilupp ta’ virulenza u I-effetti
possibbli tal-virus rikombinanti ta’ PRRS li jirrizulta. Huwa generalment meqjus li I-virulenza ta’
kwalunkwe virus gdid rikombinanti possibbilment ma tagbizx dak tal-virus genitur relatat mal-PRRS.

I¢-cirkolazzjoni tal-viruses ta’ PRRS jew mill-origini tal-vaccin jew mill-post hija meqjusa li zzid il-
probabilita ta’ rikombinazzjoni u r-ritorn possibbli ghall-virulenza. Ghalhekk, bhala kwistjoni ta’
principju, l-opportunita li I-viruses ta’ PRRS jiccirkolaw u jinxterdu ghandha tigi limitata b'mizuri
specifici ta’ prekawzjoni bhat-tilgim skont rekwiziti predefiniti jew mizuri ta’ bijosikurezza/bijosigurta.
II-Kumitat ikkonkluda li dawn il-prekawzjonijiet ikunu rilevanti ghall-vaccini kollha hajjin modifikati ta’
PRRSV awtorizzati fl-UE. Ghal dan il-ghan, il-Kumitat lagga’ grupp ta’ esperti ad hoc sabiex jipprovdi
parir espert dwar l-izvilupp ta’ rakkomandazzjonijiet dwar I-uzu korrett u xieraq tal-vaccini ta’ PRRS
MLV bil-ghan li tigi limitata I-opportunita ghall-viruses ta’ PRRS biex ji¢¢irkolaw u jnaqqgsu r-riskju u I-
frekwenza ta’ rikombinazzjoni bejn il-viruses ta’ PRRS inkluzi r-razez ta’ vacc¢in ta’ PRRS u I-
avvenimenti avversi potenzjali.

Il-grupp ta’ esperti kkonferma li minkejja I-possibbilta generali maghrufa ta’ rikombinazzjoni tar-razez
tal-gasam ta’ PRRSV u r-razez tal-vaccin ta’ PRRS MLV, il-vaccini ta’ PRRSV hajjin modifikati jkomplu
jkunu ghodda xierqa ghall-gestjoni ta’ infezzjoni/marda ta’ PRRSV fl-Ewropa.

F'termini tal-identifikazzjoni ta’ avveniment potenzjali ta’ rikombinazzjoni b’vaccin haj fil-qasam u r-
rapportar sussegwenti tieghu, il-grupp ta’ esperti gies li mhumiex anticipati sinjali klinici specifici li
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jistghu jindikaw virus rikombinanti u ghalhekk huwa rrakkomandat segwitu dijanjostiku bir-reqqa.
Barra minn hekk, peress li r-rikombinazzjoni bejn zewq razez tal-virus ta’ PRRS relatati mill-grib tista’
tkun difficli biex tigi identifikata, is-sekwenzar tal-genoma kollha rikombinanti b’apparat ta’ sekwenzar
tal-generazzjoni li jmiss assoc¢jat mal-interpretazzjoni tad-data mhux ipprocessata b’diversi algoritmi
differenti gie rrakkomandat. Ghandhom jittiehdu kampjuni rilevanti u xierga minn annimali differenti
tal-grupp ta’ eta affettwat. Barra minn hekk, il-grupp ta’ esperti ta I-parir li I-virulenza tar-razez
rikombinanti tista’ tigi vvalutata biss bl-uzu ta’ infezzjonijiet sperimentali fil-hniezer, inkluzi annimali ta
kontroll xierag.

’

Tnehhija u tixrid tal-vaccin b’virus

Bil-ghan li jitnaqqas ir-riskju ta’ avvenimenti ta’ rikombinazzjoni minhabba ¢-¢irkolazzjoni tal-viruses
tal-vaccin ta’ PRRS, kif ukoll id-definizzjoni ta’ perjodu tranzitorju ghat-tranzizzjoni minn vaccin wiehed
ta’ PPRS MLV ghal iehor gewwa razzett, I-MAHs ipprovdew rapporti fil-qosor ta’ studji dwar it-tul tat-
tixrid u t-tnehhija tal-virus tal-vaccin, jekk disponibbli, fir-rigward tat-taghbijiet tal-virus fl-
eliminazzjoni (ez. fit-tessuti, id-demm u s-semen) wara I-vaccinazzjoni.

Is-CVMP innota li d-disinni tal-istudju kienu sostanzjalment differenti f'termini tal-perjodu ta’
osservazzjoni tat-tixrid wara |-vacc¢inazzjoni (perjodu ta’ zmien: minn 3 sa 12-il gimgha),
possibbilment minhabba li I-vacc¢ini huma mahsuba ghal kategorija differenti ta’ annimali fil-mira (ez.
hniezer ghas-simna, hniezer inkluzi hniezer nisa tqal u/jew li ged ireddghu). Differenza importanti ohra
kienet it-tip ta’ kampjuni migbura (ez. demm, ippurgar, swabs mill-imnieher u mill-halqg, halib,
kolostru, e¢c¢.). Mhux il-metodi kollha ta’ detezzjoni kienu jinkludu I-limitu ta’ detezzjoni. F'xi kazijiet,
viremija biss giet evalwata f'annimali mlaggma. Barra minn hekk, fir-rigward tat-tixrid, I-istudji mhux
dejjem inkludew annimali f’kuntatt jew sentinelli. Ghalhekk, is-CVMP qies li fil-futur ikun xieraq li tigi
pprovduta gwida iktar cara lill-applikanti dwar id-disinn tal-istudju li jevalwa t-tixrid u t-tixrid tal-
vaccini ta’ PRRS MLV i jippermetti valutazzjoni tar-riskju xierga fil-kuntest tar-riskju ta’ avvenimenti
ta’ rikombinazzjoni u d-definizzjoni ta’ perjodu tranzitorju ghall-bidla minn vaccin ghal iehor fl-istess
razzett.

Fir-rigward tal-prodotti inkluzi fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din il-proc¢edura ta’ referenza, is-CVMP
ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-perjodu ta’ zmien tat-tixrid tal-virus ta’ vac¢in wara t-tilgima hija
importanti hafna u ghandha tinzamm jew tizdied, jekk ma tkunx diga inkluza, fl-informazzjoni dwar il-
prodott.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji proposti

L-MAHSs ipproponew modifiki ghall-informazzjoni dwar il-prodott biex ji¢¢araw f'aktar dettall dawk is-
sitwazzjonijiet fejn tista’ ssehh ir-rikombinazzjoni tal-virus ta’ vacc¢in ta’ PRRSV jew b’razez ohra tal-
vaccin. Il-bidliet proposti kienu nnotati u meqgjusa generalment adegwati ghall-uzu tal-vaccini ta’ PRRS
MLV peress li kienu bbazati principalment fuq il-konkluzjonijiet tas-CVMP fil-pro¢cedura EMEA/V/A/139
skont I-Artikolu 45 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghal Suvaxyn PRRS MLV®,

Il-grupp espert generalment appoggja wkoll it-twissijiet proposti li ghandhom jigu inkluzi fl-
informazzjoni dwar il-prodott izda ssuggerixxa xi emendi. B‘mod partikolari, il-grupp ta’ esperti
ppropona li jiddikjara li “t-tilgim ghandu jsir preferibbilment f'unita ta’ kwarantina separata u ghandu
jigi rrispettat perjodu tranzitorju”. Dan il-perjodu tranzitorju ghandu jkun ibbazat fuq il-perjodu ta’
zmien tat-tixrid tal-virus ta’ vaécin wara I-vac¢inazzjoni ghal kull prodott. Madankollu, il-grupp ta’
esperti ta |-parir li t-twissija rakkomandata fil-proc¢edura skont I-Artikolu 45 tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004 ghal Suvaxyn PRRS MLV® “Huwa rakkomandat li jitlaggmu I-hniezer fil-mira kollha
f'merhla mill-eta I-aktar bikrija rakkomandata” ma kinitx xierga u ghandha tithassar. Barra minn hekk,
it-terminu “tilgim tal-massa” kien issuggerit li jithassar peress li kien ikkunsidrat mhux ¢ar. Giet
issuggerita sentenza alternattiva (ez. “It-tilgim ghandu I-ghan li jilhag immunita omogena fil-
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popolazzjoni fil-mira”). Il-grupp ta’ esperti ma ppropona I-ebda twissijiet addizzjonali jew emendi fl-
informazzjoni dwar il-prodott.

Il-grupp espert enfasizza li I-implimentazzjoni ta’ mizuri ta’ bijosigurta esterni u interni bl-aktar mod
strett possibbli hija rrakkomandata biex titnagqas it-trazmissjoni tal-viruses ta’ PRRS fil-berah u razez
tal-vaccin ta’ PRRS MLV bejn u fl-irziezet, b'’referenza ghad-dokumenti kurrenti u I-manwali. Minhabba
li mizuri bhal dawn mhumiex direttament relatati mal-uzu tal-vaccini, is-CVMP qies li dokument ta’
gwida generali dwar I-uzu xieraqg ta’ vaccini hajjin modifikati ta’ PRRS flimkien ma’ aktar informazzjoni
dwar mizuri ohrajn biex titnaqqgas i¢-cirkolazzjoni ta’ razez differenti fil-kamp ta’ PRRSV u razez ta’
vaccini ta’ PRRS ikunu ta’ benefi¢¢ju. Il-grupp espert appoggja din il-proposta u ta parir li ghandha tigi
pprovduta gwida generali bhal din lill-veterinarju tal-merhla u lill-benefi¢jarju, preferibbilment b’'mod
elettroniku. Is-CVMP se jikkollabora mal-korpi u I-organizzazzjonijiet rilevanti fil-futur sabiex jibda I-
abbozzar ta’ din il-gwida.

3. Valutazzjoni benefic¢cji/riskji

Introduzzjoni

Ir-riferiment inbeda sabiex tigi riveduta d-data kollha disponibbli ghall-vaccini ta’ virus ta’ PRRS hajjin
modifikati u jikkunsidra liema mizuri ta’ gestjoni tar-riskju huma xierga u fattibbli ghall-prodotti li ged
jigu kkunsidrati (ez. bidliet fl-informazzjoni dwar il-prodott) li jistghu jipprotegu s-sahha tal-annimali u
jillimitaw ir-riskju ta’ rikombinazzjoni bejn il-viruses ta’ PRRS, inkluz ir-razez tal-vaccin ta’ PRRS.

Valutazzjoni tal-beneficc¢ji

L-effikacja tal-vaccini ta’ PRRSV ikkoncernati ma gietx riezaminata f'termini ta’ beneficcji terapewtici
jew addizzjonali diretti f'din il-procedura ta’ riferiment.

Valutazzjoni tar-riskju

IlI-kwalita, is-sikurezza tal-annimali fil-mira, is-sikurezza tal-utent u tal-konsumatur kif ukoll ir-riskju
ambjentali ghall-prodotti medicinali veterinarji kkonc¢ernati ma gewx evalwati f'din il-procedura ta’
referenza u jibgqghu mhux affettwati fid-dawl tar-referenza.

Riskji potenzjali specifici, skont it-tip ta’ prodott u I-applikazzjoni:

Jista’ jkun hemm tixrid mhux intenzjonat ta’ razez ta’ vacc¢in minhabba li I-vaccini fihom virus haj
attenwat u organizmi hajjin jistghu jigu introdotti fl-ambjent.

Ir-riverzjoni ghall-virulenza ma tistax tigi eskluza minhabba li I-vaccini fihom virus haj attenwat, li
ghandu potenzjal replikattiv jew integrattiv. Madankollu, studji dwar is-sikurezza korrispondenti u n-
nuqgas ta’ data affidabbli ta’ farmakovigilanza ma taw I-ebda indikazzjoni li I-virus ta’ vac¢c¢in rega’ lura
ghall-virulenza.

Peress li r-razez tat-tilgima jistghu jirreplikaw fi hniezer imlaggma, huma ghandhom il-potenzjal li
jergghu jirrikombinaw b’razez tal-post jew razez ohra ta’ vaccin li fl-istess hin jistghu jirreplikaw fl-
istess hanzir. Ir-rikombinazzjoni genetika ta’ viruses ta’ PRRS inkluz razez ta’ PRRS MLV huwa process
naturali u ma jistax jigi eskluz. Din il-karatteristika hija generalment rikonoxxuta u ilha maghrufa ghal
ghexieren ta’ snin u hija deskritta sew fil-letteratura xjentifika. Huwa prezunt li r-riskji possibbli relatati
mar-rikombinazzjoni genetika gew indirizzati u vvalutati fil-proceduri inizjali tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji kkoncernati kif ukoll fi proceduri ta’ segwitu.

Mizuri ta’ gestjoni jew mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju

1z-Zieda ta’ aktar informazzjoni fl-informazzjoni dwar il-prodott sabiex tigi limitata |-opportunita ghar-
razez tal-vaccin ta’ PRRS MLV biex ticcirkola u thaqqgas ir-riskju u I-frekwenza tar-rikombinazzjoni bejn
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il-viruses ta’ PRRS inkluz ir-razez tal-vaccin ta’ PRRS tqgieset mehtiega fil-kuntest ta’ din il-procedura
ta’ riferiment (ara Anness III).

Evalwazzjoni u konkluzjonijiet dwar il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju

Il-potenzjal tar-razez ta’ vacc¢in ta’ PRRS MLV ghal rikombinazzjoni jew b’razez fil-qasam ta’ PRRSV
u/jew b’razez ohra ta’ vaccin ta’ PRRSV mhuwiex gdid. Huwa karatteristika naturali ta’ viruses ta’
PRRS, inkluzi I-vaccini hajjin modifikati kollha ta’ PRRS, awtorizzati fl-UE. Minkejja dan, il-vacc¢ini hajjin
modifikati ta’ PRRS ghadhom jitgiesu bhala ghodda xierga ghall-gestjoni tal-infezzjoni/mard ta’ PRRSV
fl-Ewropa.

Sakemm twissijiet addizzjonali biex jillimitaw |-opportunita li I-viruses ta’ PRRS MLV ji¢c¢irkolaw u
jnaqqsu r-riskju u |-frekwenza tar-rikombinazzjoni bejn viruses ta’ PRRS inkluz razez tal-vaccin ta’
PRRS huma inkluzi fl-informazzjoni dwar il-prodott, il-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju ghat-tilgim haj
modifikat tal-hniezer respiratorji u tas-sindrome riproduttiv jibga’ pozittiv.

Ragunijiet ghall-emendi tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott I-fuljett ta’ taghrif

Billi

e fuq il-bazi tad-data pprovduta, is-CVMP ikkonkluda li r-riskju assocjat ma’ rikombinazzjoni ta’ razza
tal-vaccin ta’ PRRS MLV b'virus tal-gasam ta’ PRRS jew bejn zewg razez ta’ vaccin ta’ PRRS MLV, u
kwalunkwe avveniment avvers potenzjali li jirrizulta minnu, huwa baxx;

e l-opportunita ghar-razez ta’ vaccin ta’ PRRS MLV biex jiccirkolaw ghandha tigi limitata iktar sabiex
ir-riskju jitnagqas aktar u I-frekwenza ta’ rikombinazzjoni bejn il-viruses ta’ PRRS inkluz ir-razez
tal-vaccin ta’ PRRS;

e is-CVMP ikkunsidra li I-bilan¢ globali bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ghall-prodotti kkoncernati jibga’
pozittiv soggett ghall-emendi fl-informazzjoni dwar il-prodott;

is-CVMP irrakkomanda |-emenda tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-vaccini hajjin
modifikati tas-sindromu respiratorju u riproduttiv tal-hniezer (PRRS) kif imsemmi fl-Anness I li
ghalihom is-sommariju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif huma stabbiliti fl-Anness III.
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Anness II11

Emendi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u tal-fuljett ta’ taghrif

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet speéjali ghall-uzu fl-annimali

Ghal vaccini ta’ PRRS MLV awtorizzati ghall-uzu fl-annimali li jghammru:

Annimali tat-tnissil li gatt ma kienu hadu PRRS (ez. qzieqez zghar ta’ PRRS minn merhliet negattivi
ghall-virus ta’ PRRS) li jigu introdotti f'/merhla infettata b’PRRSV ghandhom jitlaggmu gabel I-ewwel
inseminazzjoni. It-tilgim ghandu preferibbilment isir f'unita ta’ kwarantina separata. Ghandu jigi
rrispettat perjodu ta’ tranzizzjoni bejn it-tilgim u ¢-caqliq tal-annimali lejn |-unita tat-tnissil. Dan il-
perjodu ta’ tranzizzjoni ghandu jkun itwal mill-fazi ta’ tixrid tal-vaccin ta’ PRRS MLV wara t-tilgim.

Ghall-vaccini kollha ta’ PRRS MLV irrispettivament mill-kategorija tal-annimali fil-mira:

Taghmilx rotazzjoni b’‘mod regolari ta’ zewg vacc¢ini kummercjali ta’ PRRS MLV jew aktar ibbazati fuq
razez differenti f'merhla.

Sabiex jigi llimitat ir-riskju potenzjali ta’ rikombinazzjoni bejn ir-razez tal-vaccin ta’ PRRS MLV tal-
istess genotip, ma juzawx vaccini ta’ PRRS MLV differenti fuq il-bazi ta’ razez differenti tal-istess
genotip fl-istess razzett fl-istess hin. F'kaz ta’ bidla minn tilgima wahda ta’ PRRS MLV ghal vaccin iehor
ta’ PRRS MLV, ghandu jigi rrispettat perjodu ta’ tranzizzjoni bejn I-ahhar ghoti tal-vaccin attwali u |-
ewwel ghoti tal-vaccin il-gdid. Dan il-perjodu tranzitorju ghandu jkun itwal mill-perjodu ta’ tixrid tat-
tilgima kurrenti wara t-tilgima.

Zid, fejn applikabbli, informazzjoni dwar il-perjodu ta’ zmien ta’ tnehhija u tixrid tal-virus ta’ vacéin
wara t-tilgima.

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu JEW 4.9 Ammonti li ghandhom jinghataw u r-rotta
ta’ amministrazzjoni

Hassar, fejn applikabbli, kwalunkwe referenza ghal “tilgima tal-massa” jew kwalunkwe formulazzjoni
simili perezempju “l-annimali kollha f'merhla ghandhom jitlaggmu” jew “hija rakkomandata tilgima tal-
merhla kollha ezistenti”. Barra minn hekk, hassar, fejn applikabbli, id-dikjarazzjoni "Huwa
rakkomandat li jitlaggmu I-majjali fil-mira kollha f'merhla mill-eta rakkomandata ‘il quddiem.”

II-kliem li gej jista’ jizdied fis-sezzjoni 4.5 minflok: “It-tilgim ghandu jkollu I-ghan li jikseb immunita
omogena fil-popolazzjoni fil-mira fil-livell tar-razzett.”.
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Fuljett ta’ taghrif

12. TWISSIJA(IET) SPECJALI

Prekawzjonijiet speéjali ghall-uzu fl-annimali

Ghal vaccini ta’ PRRS MLV awtorizzati ghall-uzu fl-annimali li jghammru:

Annimali tat-tnissil li gatt ma kienu hadu PRRS (ez. qzieqez zghar ta’ PRRS minn merhliet negattivi
ghall-virus ta’ PRRS) li jigu introdotti f'merhla infettata b’PRRSV ghandhom jitlaggmu gabel I-ewwel
inseminazzjoni. It-tilgim ghandu preferibbilment isir f'unita ta’ kwarantina separata. Ghandu jigi
rrispettat perjodu ta’ tranzizzjoni bejn it-tilgim u ¢-caqliq tal-annimali lejn I-unita tat-tnissil. Dan il-
perjodu ta’ tranzizzjoni ghandu jkun itwal mill-fazi ta’ tixrid tal-vaccin ta’ PRRS MLV wara t-tilgim.

Ghall-vaccini kollha ta’ PRRS MLV irrispettivament mill-kategorija tal-annimali fil-mira:

Taghmilx rotazzjoni b’'mod regolari ta’ zewd vaccini kummercjali ta’ PRRS MLV jew aktar ibbazati fuq
razez differenti f'merhla.

Sabiex jigi llimitat ir-riskju potenzjali ta’ rikombinazzjoni bejn ir-razez tal-vaccin ta’ PRRS MLV tal-
istess genotip, ma juzawx vaccini ta’ PRRS MLV differenti fuq il-bazi ta’ razez differenti tal-istess
genotip fl-istess razzett fl-istess hin. F'kaz ta’ bidla minn tilgima wahda ta’ PRRS MLV ghal vaccin iehor
ta’ PRRS MLV, ghandu jigi rrispettat perjodu ta’ tranzizzjoni bejn I-ahhar ghoti tal-vacc¢in attwali u I-
ewwel ghoti tal-vaccin il-gdid. Dan il-perjodu tranzitorju ghandu jkun itwal mill-perjodu ta’ tixrid tat-
tilgima kurrenti wara t-tilgima.

Zid, fejn applikabbli, informazzjoni dwar il-perjodu ta’ zmien ta’ tnehhija u tixrid tal-virus ta’ vaccin
wara t-tilgima.

12 TWISSIJA(IJIET) SPECIJALI JEW 8 DOZAGG GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU
TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hassar, fejn applikabbli, kwalunkwe referenza ghal “tilgima tal-massa” jew kwalunkwe formulazzjoni
simili perezempju “l-annimali kollha f'merhla ghandhom jitlaggmu” jew “hija rakkomandata tilgima tal-
merhla kollha ezistenti”. Barra minn hekk, hassar, fejn applikabbli, id-dikjarazzjoni “"Huwa
rakkomandat li jitlaggmu I-majjali fil-mira kollha f'merhla mill-eta rakkomandata ‘il quddiem.”

Il-kliem li gej jista’ jizdied fis-sezzjoni 12 minflok: “It-tilgim ghandu jkollu I-ghan li jikseb immunita
omogena fil-popolazzjoni fil-mira fil-livell tar-razzett.”.
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