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Valstybeé Rinkodaros Sugalvotas | Stiprumas Vaisto Paskirties | Indikacijos ISlauka
naré/EEB teisés pavadinima forma gyviuny
turétojas s rasys
Austrija Intervet GmbH Porcilis PRRS | Vienoje dozéje yra Liofilizatas | Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
Siemensstrasse 107 gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
1210 Wien padermés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
Austria virusy, 10%°-106%3 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint
TCIDsq sumazinti viremijg, kurig sukelia
uzsikrétimas europinés padermeés
KRRS virusais.
Belgija Intervet International | PORCILIS Vienoje dozéje yra Liofilizatas Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
BV PRRS gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
Wim de Korverstraat padermeés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
35 virusy, ,10*°-10%3 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint
5831 AN Boxmeer TCIDsg sumazinti viremija, kurig sukelia
Nederland uzsikrétimas europinés padermes
KRRS virusais.
Prancuzija INTERVET PORCILIS Vienoje dozéje yra Liofilizatas | Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
RUE OLIVIER DE PRRS IM gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
SERRES padermés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
ANGERS TECHNOPOLE virusy, 10%°-10°%3 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint
49071 BEAUCOUZE TCIDsq sumazinti viremijg, kurig sukelia
France uzsikrétimas europinés padermeés
KRRS virusais.
Vokietija Intervet Deutschland Porcilis PRRS | Vienoje dozéje yra Liofilizatas Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
GmbH gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
Postfach 1130 padermeés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
85701 virusy, 10%°-10°%3 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint
UnterschleiBheim TCIDsg sumazinti viremija, kurig sukelia
Germany uzsikrétimas europinés padermes
KRRS virusais.
Graikija Intervet International | PORCILIS Vienoje dozéje yra Liofilizatas | Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
BV PRRS gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
Wim de Korverstraat padermés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
35 virusy, 10%°-106%3 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint

5831 AN Boxmeer
Nederland

TCIDs,

sumazinti viremijg, kurig sukelia
uzsikrétimas europinés padermeés
KRRS virusais.
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Airija Intervet Ireland Limited | Porcilis PRRS | Vienoje dozéje yra Liofilizatas | Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
Magna Drive IM gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
Magna Business Park padermés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
Citywest Road virusy, 10%°-10%-3 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint
Dublin 24 TCIDsq sumazinti viremijg, kurig sukelia
Ireland uzsikrétimas europinés padermés
KRRS virusais.
Airija Intervet Ireland Limited | Porcilis PRRS | Vienoje dozéje yra Liofilizatas | Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
Magna Drive IDAL gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
Magna Business Park padermés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
Citywest Road virusy, 10%°-10653 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint
Dublin 24 TCIDsq sumazinti viremijg, kurig sukelia
Ireland uzsikrétimas europinés padermés
KRRS virusais.
Italija Intervet International Porsilis PRRS | Vienoje dozéje yra Liofilizatas | Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
BV gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
Wim de Korverstraat 35 padermés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
5831 AN Boxmeer virusy, 10%°-1053 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint
Nederland TCIDsq sumazinti viremijg, kurig sukelia
uzsikrétimas europinés padermés
KRRS virusais.
Liuksemburgas Intervet International PORCILIS Vienoje dozéje yra Liofilizatas | Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
BV PRRS gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
Wim de Korverstraat 35 padermés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
5831 AN Boxmeer virusy, 10%°-10653 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint

Nederland

TCIDsg

sumazinti viremijg, kurig sukelia
uzsikrétimas europinés padermés
KRRS virusais.
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Portugalija Intervet Portugal - PORCILIS Vienoje dozéje yra Liofilizatas | Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
Salde Animal, Lda PRSS gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
Rua Agualva dos padermés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
Acores, n.° 16, virusy, 10%°-1063 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint
2735 - 557 Agualva- TCIDsg sumazinti viremija, kurig sukelia
Cacém uzsikrétimas europinés padermés
Portugal KRRS virusais.
Ispanija Intervet International PORCILIS Vienoje dozéje yra Liofilizatas | Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
BV PRSS gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
Wim de Korverstraat 35 padermés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
5831 AN Boxmeer virusy, 10%°-10653 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint
Nederland TCIDsq sumazinti viremijg, kurig sukelia
uzsikrétimas europinés padermés
KRRS virusais.
Nyderlandai Intervet International Porcilis PRRS | Vienoje dozéje yra Liofilizatas | Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
BV gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
Wim de Korverstraat 35 padermés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
5831 AN Boxmeer virusy, 10%°-10653 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint
Nederland TCIDsq sumazinti viremijg, kurig sukelia
uzsikrétimas europinés padermés
KRRS virusais.
Jungtiné Intervet UK Ltd. Porcilis PRRS | Vienoje dozéje yra Liofilizatas | Kiaulés Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai | 0 pary
Karalyste Walton Manor, Walton gyvy nusilpninty DV | ir skiediklis imunizuoti kiauliy respiracinio ir
Milton Keynes, Bucks padermés KRRS injekcinei reprodukcinio sindromo (KRRS)
MK7 7A] virusy, 10%°-1063 suspensijai virusais uzkréstoje aplikoje, norint

United Kingdom

TCIDs,

sumazinti viremijg, kurig sukelia
uzsikrétimas europinés padermés
KRRS virusais.

4/14




II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REKOMENDACIJOS LEISTI
KEISTI RINKODAROS TEISES PAGRINDAS
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PORCILIS PRRS (ZR. I PRIEDA) MOKSLINIO IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

1. Ivadas

Porcilis PRRS yra imunologinis veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra kiauliy respiracinio ir
reprodukcinio sindromo (KRRS) viruso. Gyvos vakcinos liofilizuotoje dalyje yra antigeno ir
skiediklio injekcinei suspensijai. Skiediklyje yra adjuvanto dl-a-tokoferolio acetato. Vakcina
skiriama veislinéms ir penimoms kiauléms nuo 2 savaiciy. Penimoms kiauléms skiriama viena
dozé, kurig galima susvirksti | poodj arba raumenis.

Rinkodaros teisés turétoja — bendrove ,Intervet International BV" pateiké paraiskg dél
veterinarinio vaisto Porcilis PRRS rinkodaros teisiy II tipo keitimo taikant savitarpio
pripazinimo procedirg pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnj.

Susirtpinima keliantis rinkodaros teisés keitimas susijes su dviejy vakciny, Porcilis PRRS ir
Porcilis M Hyo, sumaiSymu pries skiepijant gyvinus. Liofilizuota Porcilis PRRS (kurioje yra
gyvo viruso antigeno) dalis bty jmaiSoma | inaktyvintg vakcing Porcilis M Hyo. SiGlomas toks
penimy, kiauliy vakcinacijos sumaiSytomis vakcinomis planas: gyviinams nuo vienos savaités
atliekama pirma Porcilis M Hyo injekcija, véliau gyviinams nuo keturiy savaiciy susvirks¢iama
Porcilis PRRS, sumaisyta su Porcilis M Hyo.

90-q Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo procediros ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupés (CMD(v) vykdomos procediros dieng referencinei valstybei narei
(Jungtinei Karalystei) ir vienai i$ susijusiy valstybiy nariy (Ispanijai) nepavykus susitarti,
2009 m. spalio 2 d. Sis klausimas buvo perduotas Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).
Ispanijos nacionalinei kompetentingai institucijai rupestj kélé tai, kad kai kurie su kokybe ir
veiksmingumu susije aspektai, sumaisius dvi vakcinas (Porcilis PRRS ir Porcilis M Hyo), buvo
nepakankamai pagristi.

2. Aptarimas

2.1 Sitdlomas tinkamumo pradéjus naudoti laikas, sumaisius dvi vakcinas (Porcilis
PRRS ir Porcilis M Hyo).

Rinkodaros teisés turétoja pateiké KRRS viruso titravimo duomenis praéjus 0, 1, 2 ir 3
valandoms nuo Porcilis PRRS jmaiSymo | Porcilis M Hyo. IS rezultaty matyti, kad KRRS viruso
titras, Porcilis PRRS sumaisius su Porcilis M Hyo, sumazéjo labai nedaug (vidutinis
sumazéjimas po 1 valandos pradéjus vaistg naudoti — 0,05 log). Siais duomenimis baty
galima patvirtinti misinio vienos valandos tinkamumo pradéjus naudoti laikg, taCiau néra
informacijos, kuria remiantis bty galima tinkamai jvertinti rezultatus - nepateikta naudoty,
vakciny serijy serijos isleidimo protokoly ir protokoly, kuriuose bity nurodytos bandymo
salygos. Nuspresta, kad siekiant jsitikinti, jog viruso titras reikSmingai nesumazéja vos tik
sumaisius abi vakcinas (t. y., kai t (laikas) =0), svarbu zinoti viruso titrg vakcinos isleidimo
metu (arba jmaisius | skiedziancigjg Porcilis PRRS dalj). Be to, nebuvo zinoma, ar tyrimai
atlikti naudojant ty serijy vakcinas, kuriy tinkamumo laikas artéjo prie pabaigos.

Dél Porcilis M Hyo - rinkodaros teisés turétojas pateiké misinio adjuvanto (dl-a-tokoferolio
acetato), rtgstingumo (pH) ir sterilumo duomenis, gautus 2 serijy vakcinas Porcilis PRRS
imaisius | 2 serijy vakcinas Porcilis M Hyo ir 3 val. palaikius miSinius kambario
temperatiroje. Taip pat manoma, kad reikéjo iSanalizuoti Porcilis M Hyo komponento
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stipruma po sumaisymo, siekiant atmesti kokybés suprastéjimo galimybe vos tik sumaisius
vakcinas (kai t=0) ir pasibaigus sitilomam tinkamumo pradéjus naudoti laikui.

Pateikti Porcilis PRRS ir Porcilis M Hyo stabilumo pradéjus naudoti tyrimy serijos isleidimo
protokolai. Rinkodaros teisés turéetojas pateiké KRRS viruso titro duomenis, gautus dviejy
serijy vakcinas Porcilis PRRS jmaiSius | kiekvienos i$ desimties serijy vakcinas Porcilis M Hyo
ir palaikius misinius kambario temperatiroje 0, 1, 2 ir 3 valandas.

Kalbant apie priezastis, dél kuriy nebuvo atlikti vakciny serijy, kuriy tinkamumo laikas artéja
prie pabaigos, stabilumo tyrimai, rinkodaros teisés turétojas paaiskino, kad nebuvo nustatyta
poveikio esamam maziausiam jrodyto veiksmingumo titrui:

1) deklaruojamas vadinamosios sumaisytos vakcinos tinkamumo pradéjus naudoti
laikas yra viena valanda;

2) tikrasis titro sumazéjimas per vieng valanda, palyginti su titru vakcinos iSleidimo
metu (6,4/6,2 50 % audiniy kulturos infekcinés dozés (angl. tissue culture infective
dose 50, TCIDsg) yra 0,12/-0,02 (vidutinis — 0,05), o tai nepriestarauja bandinio
kintamumo riboms;

3) maziausias veiksmingas titras yra 4,0 TCIDsg;

4) tai reiskia, kad pagal blogiausio atvejo scenarijy serijos, kurios tinkamumo laikas
artéja prie pabaigos, vakcing sumaisius su Porcilis M Hyo, per deklaruojamg 1
valandos tinkamumo pradéjus naudoti laikg viruso titras statistiskai reikSmingai
nesumazés zemiau maziausio titro.

Kalbant apie priezastis, dél kuriy nebuvo atliktas Porcilis M Hyo komponento sumaisytose
vakcinose stiprumo - vos tik jas sumaisius ir praéjus sitlomam tinkamumo pradéjus naudoti
laikui - tyrimas, sprendimag neatlikti Sio stiprumo tyrimo rinkodaros teisés turétojas pagrindé
pateikdamas saugumo ir veiksmingumo tyrimus, kuriuos atliekant naudota sumaisyta
vakcina ir kuriais rinkodaros teisés turétojas jrodé, kad misinyje nevyksta saveika, kuri
turéty jtakos sumaisytos vakcinos stiprumui. Gairése dél biitiny duomeny teiginiams apie
veterinariniy vakciny stabiluma jas pradéjus naudoti patvirtinti! teigiama: Jeigu sidlomas
inaktyvinty vakciny tinkamumo pradéjus naudoti laikas ne ilgesnis nei viena darbo diena (ne
daugiau kaip 10 valandy), atliekant stabilumo tyrima, kad baty nustatytas tinkamumo
pradejus naudoti laikas, stiprumo bandymo galima neatlikti.

2.2 Teiginio, kad Porcilis PRRS vakcina Zenkliai pagerina auginimo rezultatus (dél
mazesnio sergamumo PRRS infekcijos sukeliamomis ligomis, geresnio kasdienio
augimo ir pasaro pakeitimo) iki penéjimo laikotarpio pabaigos, pagrindimas.
Veterinarinio vaisto apraso indikacijy skiltyje (4.2 skirsnyje) pateikiami tokie duomenys apie
Porcilis PRRS:

~Kliniskai sveikoms kiauléms aktyviai imunizuoti nuo kiauliy respiracinio ir reprodukcinio
sindromo (KRRS), laikant virusais uzkréstoje aplinkoje, norint sumazinti europinés
padermés KRRS virusy viremijg"

1CVMP gaires del batiny duomeny teiginiams apie veterinariniy vakciny stabiluma jas pradéjus naudoti patvirtinti
(angl. Guideline on data requirements to support in-use stability claims for veterinary vaccines;
EMEA/CVMP/IWP/250147/2008-CONSULTATION) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/25014708en.pdf.
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Specialds nurodymai

Virusas turi didziausiq poveikj penimy kiauliy respiracinei sistemai. Atliekant natdraliy
salygy tyrimus, ypac su 6 savaiciy vakcinuotais parseliais Zenkliai pageréjo auginimo
rezultatai (dél mazZesnio sergamumo PRRS infekcijos sukeliamomis ligomis, geresnio
kasdienio augimo ir pasaro pakeitimo) iki penéjimo laikotarpio pabaigos.

Veislinéms kiauléms ..."

Rinkodaros teisés turétojas mano, kad klinikiniy pozymiy sumazéjima tiesiogiai lémé
viremijos sumazéjimas. Kad viremija sumazéjo, buvo jrodyta dviejuose laboratoriniuose
vaisto veiksmingumo tyrimuose, kuriy rezultaty rinkodaros teisés turétojui pakako
klinikiniam vaisto veiksmingumui jvertinti.

Taciau buvo manoma, kad turi bati patvirtinti visi Veterinariniame vaisto aprase pateikti
teiginiai. Be pirmiau minéty laboratoriniy tyrimy rinkodaros teisés turétojas pateiké
dviejuose natdraliy salygy tyrimuose nustatytus sumaisyty vakciny veiksmingumo duomenis.
Né viename iS jy nenustatyta vidutinio vakcinuoty gyvuliy dienos svorio prieaugio, net ir
tuomet, kai buvo zenkly, kad pasireiSké PRRS infekcija. Todél konkretus teiginys, kad
~Zenkliai pageréja ... <penimy kiauliy>... auginimo rezultatai (dél maZesnio sergamumo
PRRS infekcijos sukeliamomis ligomis, geresnio kasdienio augimo ir pasaro pakeitimo) iki
penéjimo laikotarpio pabaigos, nebuvo pagristas, o sumaisytos vakcinos veiksmingumas
nebuvo jrodytas.

Rinkodaros teisés turétojas nurodé, kodél néra duomeny, jrodandiy visy sumaisytos vakcinos
veiksmingumo teiginiy pagristuma. Remdamasis turimais duomenimis rinkodaros teisés
turétojas paaiskino, kad nurodytas Porcilis PRRS veiksmingumas islieka net ir sumaisius abi
vakcinas. Rinkodaros teisés turétojas, atlikes keletg laboratoriniy dirbtinio uzkrétimo ir
natdraliomis salygomis vykdyty tyrimy, jrodé, kad atskiry vakciny suteikiama apsauga islieka
nepakitusi jas sumaisius. Galima teigti, kad imuninis atsakas yra vienodas | abi vakcinas,
todél galima tikétis, kad jei Sis atsakas nepakito tam tikru laiko momentu, neturéty kisti ir jo
trukmé.

2.3 Galimas dviejy vakciny sumaisymo poveikis veiksmingumo parametrui -
imuniteto trukmei.

Pateikti dviejy laboratoriniy veiksmingumo tyrimy duomenys, kurie rodo, kad sumaisyty
vakciny ir tik Porcilis PRRS vakcina paskiepyty kiauliy KRRS viremijos lygis sumazéjo
panasiai. Serologiné reakcija | vakcinacijg PRRS irgi buvo panasi abiejose kiauliy grupése.

Rinkodaros teisés turétojas nusprendé, kad atsizvelgiant | gaires dél lygiagretaus
imunologiniy veterinariniy vaisty naudojimo reikalavimy?, pavieniy vakciny veiksmingumo
duomenis, jskaitant imuniteto trukme, galima taikyti ir juos naudojant lygiagreciai, jeigu
jrodoma, kad taip nedaromas poveikis imunologijai. Kadangi kai naudojama sumaisyta
vakcina, imuniteto suteikiamos apsaugos nuo viremijos lygis nepakinta, rinkodaros teisés
turetojas nusprende, kad visi kiti veiksmingumo parametrai taip pat nepakis, todel
nebereikia daugiau duomeny sumaisytos vakcinos sukeliamo imuniteto trukmei patvirtinti.

1 CVMP gairés del lygiagretaus imunologiniy, veterinariniy vaisty naudojimo reikalavimy (angl. CVMP Guideline on
requirements for concurrent administration of immunological veterinary medicinal products; EMEA/CVMP/550/02-FINAL)

- http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/055002en.pdf.
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Rinkodaros teisés turétojas pagrindé, kad dabartine Porcilis PRRS sukeliamo imuniteto
trukme vis tiek galima pagristi, kai Sios dvi vakcinos sumaiSomos. Atlikes kelis laboratorinius
dirbtinio uzkrétimo tyrimus ir tyrimus natdraliomis salygomis, rinkodaros teisés turétojas
jrodé, kad pavieniy vakciny suteikiamos apsaugos lygis nepakinta jas sumaisius. Galima
laikytis nuomonés, kad Sie tyrimai jrodo imuninés reakcijos lygiavertiSkuma, ir reikéty tikétis,
kad jeigu imuniné reakcija nepakinta kuriuo nors momentu, tos reakcijos trukme taip pat
nesiskirs. IStyres vieng veiksmingumo parametrg - viremijos lygio sumazéjima (kuris
paskiepijus abiem vakcinomis vienu metu sumazéjo 70-75 %, o tik Porcilis PRSS - 72—

75 %), rinkodaros teisés turétojas jrodé, kad sumaisius vakcinas nedaroma jokio poveikio
imunologijai ir iSlaikomas toks pat veiksmingumo lygis. Reikéty turéti omenyje, kad KRRS
yra liga, kurig lemia keli veiksniai, todél atliekant laboratorinius tyrimus (kai gyvunai
apsaugoti nuo kity sukeéléjy), ne visuomet galima nustatyti klinikinius pozymius, kuriuos
galima pastebéti atliekant tyrimus naturaliomis salygomis. Néra jokio pagrindo manyti, kad
natdraliomis salygomis kiti veiksmingumo parametrai bity veikiami kaip nors kitaip. Todél
CVMP mano, kad sumaisytos vakcinos veiksmingumas vertinant PRRS komponentg buvo
pakankamai jrodytas.

Taciau rinkodaros teisés turétojo lig Siol pateikti argumentai sukélé tam tikry abejoniy dél to,
kad sumaisSius vakcinas kai kurie teiginiai dél vienvalenciy preparaty veiksmingumo gali bati
nepatvirtinti. Rinkodaros teisés turétojo paprasyta pateikti papildomus duomenis ir pagristi,
kad teiginiai apie veiksminguma ir Porcilis PRRS sukeliamo imuniteto trukmé nepakinta, kai ji
naudojama, sumaisyta su Porcilis M Hyo. Reikia pazyméti, kad bendrasis teiginys apie
viremijos lygio sumazéjima jrodytas tik laboratoriniais tyrimais. Specifiniai teiginiai apie
geresnius penimy kiauliy auginimo rezultatus nejrodyti. Porcilis PRRS sukeliamo imuniteto
trukmé, naudojant abi vakcinas vienu metu, taip pat nejrodyta. Nepaisant to, poveikio
imunologijai nebuvimas yra ne numanomas, o akivaizdziai jrodytas, pateikus laboratoriniy
dirbtinio uzkrétimo tyrimy duomenis, i$ kuriy matyti, kad reikSmingo skirtumo tarp gyviny,
vakcinuoty sumaisytomis vakcinomis ir vakcinuoty atskiromis vakcinomis, apsaugos néra.

3. Naudos ir rizikos vertinimas

Sias dvi vakcinas naudoti vienu metu reikéty dél praktiniy priezas¢iy ir klinikiniy pranasumuy,
kurie lemia apskritai didesne gyviiny gerove. Sumaisyty vakciny stabilumas jas pradéjus
naudoti per vieng valanda nuo sumaiSymo buvo tinkamai jrodytas, o realiomis sglygomis Sio
laiko pakakty keliems gyviinams paskiepyti. Vakcinacijos ir pavienémis, ir sumaisytomis
vakcinomis rezimo saugumas buvo patvirtintas. Veiksmingumo tyrimai, kuriy metu buvo
naudojami atsizvelgiant | Porcilis PRRS ir Porcilis M Hyo tinkami uzkratai, parodé, kad vienu
metu naudojant abi vakcinas nedaroma jokio poveikio veiksmingumo parametrams -
sumazeéjusiam viremijos lygiui ir mazesniam plauciy pakitimy skaiciui. Atsizvelgiant | tai, jog
buvo jrodyta, kad tam tikru momentu nedaroma poveikio imunologijai, imuniteto trukme
tebéra tokia pati, kaip ir buvo jrodyta i$ pradziy. Reikéty atkreipti démesj, kad vietinés ir
sisteminés reakcijos niekuo neissiskyré (jos buvo lengvos ir nustatytos tik nedidelei gyviiny
daliai) ir nepriestaravo reakcijoms, kurios nustatytos paskiepijus pavienémis vakcinomis.
Taigi, bendras naudos ir rizikos balansas yra teigiamas.
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REKOMENDACIJOS LEISTI KEISTI RINKODAROS TEISES PAGRINDAS

Kadangi
- CVMP nusprendé, kad pateikti duomenys patvirtina sumaisytos vakcinos stabiluma iki
1 val. nuo sumaisymo, kaip teigiama veterinarinio vaisto aprase;

- CVMP nusprendé, kad pateikty su PRRS komponentu susijusiy sumaisytos vakcinos
veiksmingumg patvirtinanciy duomeny pakanka;

CVMP rekomendavo leisti keisti Porcilis PRRS ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. I priedq)
rinkodaros teises. Susijusiy veterinarinio vaisto apraso ir pakuotés lapelio skyriy pakeitimai
pateikiami III priede.
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III PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASO IR INFORMACINIO
LAPELIO PAKEITIMAI
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VETERINARINIO VAISTO APRASO ATITINKAMU SKYRIUY PAKEITIMAI

4.8.

4.9.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Saugumo ir efektyvumo duomenys, gauti Svirkstus | raumenis penimoms kiaulémis
nuo 4 savaiciy amziaus, rodo, kad Si vakcina gali bati maiSoma su Porcilis M Hyo.
PrieS naudojant sumaiSytas vakcinas, bitina perskaityti Porcilis M Hyo veterinarinio
vaisto aprasa ir informacinj lapel;.

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sig vakcing su kitu
veterinariniu vaistu, iSskyrus auksciau paminéta produkta. Todél sprendimas naudoti Sig
vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biti priimtas kiekvienu atveju.
Néra saugumo ir efektyvumo duomeny Porcilis M Hyo, sumaiSytg su Porcilis PRRS,
naudojant, veisiamiems gyvinams ar vaikingoms pateléms.

Dozés ir naudojimo bidas
Vakcing reikia atskiesti atitinkamu skiedikliu-adjuvantu (naudoti tik Diluvac Forte).

Doziy Skiediklio kiekis (ml), reikalingas

skaicius y y

buteliuke Svirksciant | Svirksciant | odg
raumenis

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Dozavimas:

Svirksti | kaklo raumenis: 2 ml

Svirksti | oda: 0,2 ml | bet kurig kaklo srities vietg arba iSilgai nugaros raumens
naudojant prietaisus, pritaikytus Svirksti | odq. Tinkamai susvirkstus | oda, odoje turi
bdti apdiuopiamas mazas iSnykstantis gumbelis.

Vakcinavimo schema:
Svirksti vieng kartg kiauléms nuo 2 sav. amziaus.

Penimos kiaulés: iki skerdimo pakanka vakcinuoti vieng karta.

Veislinés kiaulés: kiaulaites rekomenduotina (re)vakcinuoti likus 2—-4 sav. iki kergimo.
Aukstam imuniteto lygmeniui nuolat palaikyti veislines kiaules
rekomenduotina reguliariai revakcinuoti: arba pries kiekvieng
parsingumag, arba mazdaug kas 4 mén. ParSingas parSavedes reikia
vakcinuoti tiktai tuo atveju, jei jos turéjo kontakta su europinés
padermés KRRS virusu.

Rekomenduotina vakcinuoti visas bandos kiaules nuo anksciausio rekomenduotino
amziaus. Motininiai antiklnai gali turéti poveikj atsakui | vakcinavima.

Naujai | bandg patekusius KRRS virusu neuzsikrétusius gyvulius, pvz., kiaulaites is$
KRRS neuzkrésty bandy, reikia vakcinuoti iki parsingumo.

Norint naudoti kartu su Porcilis M Hyo penimoms kiauléms nuo 4 sav. amziaus, abi
vakcinas reikia sumaisyti pries vakcinacijg, laikantis tokiy nurodymuy:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 doziy + 20 ml

25 dozés + 50 ml

50 doziy + 100 ml

100 doziy + 200 ml

Vieng 2 ml Porcilis PRRS, sumaisytos su Porcilis M Hyo, doze reikia susvirksti | kaklo
raumenis.
Batina naudoti sterilius Svirkstus ir adatas arba Svarius Svirkstimo | odg prietaisus.
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6.2.

6.3.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridétg naudoti su

vaistu, ir Porcilis M Hyo.

Tinkamumo laikas

Liofilizuota vakcina:

12 ménesiy (po to, kai gamintojas ne ilgiau kaip 12 mén. laiké ne aukstesnéje kaip -
20°C temperatiroje).

Skiediklis: stikliniuose buteliukuose - 4 metai, PET buteliukuose - 24 mén.
Atskiedus: 3 val., laikant kambario temperatiroje.

Sumaisius su Porcilis M Hyo: 1 val., laikant kambario temperatiroje.
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INFORMACINIO LAPELIO ATITINKAMY SKYRIU PAKEITIMAI

11.

DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Norint naudoti kartu su Porcilis M Hyo penimoms kiauléms nuo 4 sav. amziaus, abi
vakcinas reikia sumaisyti prie$ vakcinacija, laikantis tokiy nurodymuy:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 doziy + 20 ml

25 dozes + 50 ml

50 doziy + 100 ml

100 doziy + 200 ml

Vieng 2 ml Porcilis PRRS, sumaisSytos su Porcilis M Hyo, doze reikia susvirksti | kaklo
raumenis.

Saugumo ir efektyvumo duomenys, gauti Svirkstus | raumenis penimoms kiaulémis
nuo 4 savaiciy amziaus, rodo, kad Si vakcina gali bati maiSoma su Porcilis M Hyo
vakcina.

PrieS naudojant sumaisSytas vakcinas, bitina perskaityti Porcilis M Hyo veterinarinio
vaisto aprasa ir informacinj lapel;.

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sig vakcing su kitu
veterinariniu vaistu, iSskyrus auksciau paminéta produkta. Todél sprendimas naudoti Sig
vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biti priimtas kiekvienu atveju.
Néra saugumo ir efektyvumo duomeny Porcilis M Hyo, sumaisytg su Porcilis PRRS,
naudojant veisiamiems gyviinams ar vaikingoms pateléms.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Sumaisius su Porcilis M Hyo: 1 val. (laikant kambario temperatdroje).
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