ANEXO I

LISTA DE NOMBRES, FORMAS FARMACEUT],ICAS,
CONCENTRACION, ESPECIES ANIMALES, VIAS DE
ADMINISTRACION, TIEMPO DE ESPERA, TITULARES DE LA

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EN LOS ESTADOS
MIEMBROS
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Estado Miembro | Titular de la autorizaciéon Nombre del Concentracion | Forma Especies Indicaciones Tiempo
/EEA de comercializacion medicamento farmacéutica | animales de espera
Austria Intervet GmbH Porcilis PRRS Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dias
Siemensstrasse 107 DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
1210 Wien atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
Austria - 10%3 TCIDsq suspension de PRRS para reducir la viremia
por dosis inyectable causada por la infeccién con cepas
europeas del virus PRRS.
Bélgica Intervet International BV PORCILIS PRRS | Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dias
Wim de Kérverstraat 35 DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
5831 AN Boxmeer atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
Paises Bajos - 10%3 TCIDs, suspension de PRRS para reducir la viremia
por dosis inyectable causada por la infeccidon con cepas
europeas del virus PRRS.
Francia INTERVET PORCILIS PRRS | Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dias
RUE OLIVIER DE SERRES M DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
ANGERS TECHNOPOLE atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
49071 BEAUCOUZE - 10%3 TCIDs, suspension de PRRS para reducir la viremia
Francia por dosis inyectable causada por la infeccién con cepas
europeas del virus PRRS.
Alemania Intervet Deutschland GmbH Porcilis PRRS Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dias
Postfach 1130 DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
85701 UnterschleiBheim atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
Alemania - 10%3 TCIDs, suspension de PRRS para reducir la viremia
por dosis inyectable causada por la infeccidon con cepas
europeas del virus PRRS.
Grecia Intervet International BV PORCILIS PRRS | Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dias
Wim de Korverstraat 35 DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
5831 AN Boxmeer atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
Paises Bajos - 1053 TCIDsq suspension de PRRS para reducir la viremia
por dosis inyectable causada por la infeccién con cepas

europeas del virus PRRS.
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Irlanda Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS IM | Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dias
Magna Drive DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
Magna Business Park atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
Citywest Road - 10%3 TCIDs, suspension de PRRS para reducir la viremia
Dublin 24 por dosis inyectable causada por la infeccidon con cepas
Irlanda europeas del virus PRRS.
Irlanda Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dias
Magna Drive IDAL DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
Magna Business Park atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
Citywest Road - 10%3 TCIDsq suspension de PRRS para reducir la viremia
Dublin 24 por dosis inyectable causada por la infeccién con cepas
Irlanda europeas del virus PRRS.
Italia Intervet International BV Porsilis PRRS Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dias
Wim de Kdrverstraat 35 DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
5831 AN Boxmeer atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
Paises Bajos - 10%3 TCIDs, suspension de PRRS para reducir la viremia
por dosis inyectable causada por la infeccidon con cepas
europeas del virus PRRS.
Luxemburgo Intervet International BV PORCILIS PRRS | Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dias
Wim de Korverstraat 35 DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
5831 AN Boxmeer atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
Paises Bajos - 1053 TCIDsq suspension de PRRS para reducir la viremia
por dosis inyectable causada por la infeccién con cepas
europeas del virus PRRS.
Portugal Intervet Portugal — Saude PORCILIS PRSS | Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dias
Animal, Lda DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
Rua Agualva dos Acores, n.° atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
16, - 10%3 TCIDs, suspension de PRRS para reducir la viremia
2735 - 557 Agualva-Cacém por dosis inyectable causada por la infeccidon con cepas

Portugal

europeas del virus PRRS.
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Espafia Intervet International BV PORCILIS PRSS | Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dia
Wim de Kdrverstraat 35 DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
5831 AN Boxmeer atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
Paises Bajos - 10%3 TCIDs, suspension de PRRS para reducir la viremia
por dosis inyectable causada por la infeccidon con cepas
europeas del virus PRRS.
Holanda Intervet International BV Porcilis PRRS Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dia
Wim de Korverstraat 35 DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
5831 AN Boxmeer atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
Paises Bajos - 10%3 TCIDsq suspension de PRRS para reducir la viremia
por dosis inyectable causada por la infeccién con cepas
europeas del virus PRRS.
Reino Unido Intervet UK Ltd. Porcilis PRRS Virus PRRS cepa | Liofilizado y Cerdos Inmunizacién activa de cerdos Cero dia
Walton Manor, Walton DV vivo disolvente clinicamente sanos en un
Milton Keynes, Bucks MK7 atenuado: 10*° | para ambiente contaminado con virus
7A] - 10%3 TCIDs, suspension de PRRS para reducir la viremia
Reino Unido por dosis inyectable causada por la infeccidon con cepas

europeas del virus PRRS.
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ANEXO II

CONCLUSIONES CIENTIFICAS Y MOTIVOS DE LA
CONCESION DE LA MODIFICACION DE LAS
AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION
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RESUMEN GENERAL DE LA EVALUACION CIENTIFICA DE PORCILIS PRRS (VEASE
ANEXO I)

1. Introduccién

Porcilis PRRS es un medicamento veterinario inmunoldgico que contiene el virus del
Sindrome Reproductor y Respiratorio del Ganado Porcino (SRRP). La vacuna viva se
compone de una fraccion liofilizada, que contiene el antigeno, y un disolvente para
suspension inyectable. El disolvente contiene como adyuvante acetato de dl-a-tocoferol. Esta
indicada para cerdos reproductores o de cebo a partir de las 2 semanas de edad. A los
cerdos de cebo se les administra una Unica dosis, por via intradérmica o intramuscular.

El titular de la autorizacidon de comercializacidon, Intervet International BV, presentd una
solicitud de modificacién de tipo II por el procedimiento de reconocimiento mutuo para las
autorizaciones de comercializaciéon del medicamento veterinario Porcilis PRRS en el marco del
articulo 6 del Reglamento (CE) n® 1084/2003 de la Comision.

La modificacién en cuestidén consiste en permitir la mezcla de dos vacunas, Porcilis PRRS y
Porcilis M Hyo, antes de su administracidn. La fraccion liofilizada de Porcilis PRRS (que
contiene el antigeno de virus vivos) se reconstituiria en la vacuna inactivada Porcilis M Hyo.
El programa propuesto para la vacunacion de los cerdos de cebo con el producto mezclado
consiste en una primera administracién de Porcilis M Hyo a partir de la primera semana de
edad, seguida de la administracion de Porcilis PRRS mezclado con Porcilis M Hyo a partir de
las 4 semanas de edad.

Al no llegarse a un acuerdo entre el Estado miembro de referencia (el Reino Unido) y uno de
los Estados miembros afectados (Espafia) el dia 90 del procedimiento CMDv, el asunto fue
remitido al CVMP el 2 de octubre de 2009. La autoridad nacional competente de Espafia
expreso su preocupacion porque algunos aspectos relativos a la calidad y la eficacia de la
mezcla de los dos productos (Porcilis PRRS y Porcilis M Hyo) no habian quedado debidamente
justificados.

2. Discusion

Periodo de validez propuesto tras la reconstitucion y la mezcla de los dos productos
(Porcilis PRRS y Porcilis M Hyo)

El titular de la autorizacion de comercializacién ha presentado datos de la concentracién de
virus PRRS 0, 1, 2 y 3 horas después de la mezcla de Porcilis PRRS y Porcilis M Hyo. Los
resultados indicaban un ligero descenso de la concentracion de virus PRRS tras la mezcla con
Porcilis M Hyo (descenso medio de 0,05 log después del periodo de validez de 1 hora
indicado para la vacuna reconstituida). Esto justificaria un periodo de validez de una hora
tras la reconstitucién, si no fuera porque no se disponia de la informacidén necesaria para
valorar adecuadamente los resultados al no haberse presentado los protocolos para la
liberacion de los lotes utilizados, ni los protocolos con las condiciones del andlisis. Para
demostrar la ausencia de un descenso significativo de la concentracién del virus
inmediatamente después de la mezcla (t=0), se consider6 importante conocer la
concentracion en el momento de la liberacidn (o después de la reconstitucion en la fraccidn
del diluyente de Porcilis PRRS). Por otra parte, tampoco se sabia si los estudios se habian
realizado con lotes de vacunas préximas al final del periodo de validez.
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En relacion con Porcilis M Hyo, el titular de la autorizacion de comercializacion ha presentado
datos sobre el contenido de adyuvante (acetato de dl-a-tocoferol), el pH y la esterilidad de la
mezcla después de la reconstitucion de 2 lotes de Porcilis PRRS en 2 lotes de Porcilis M Hyo y
su conservacion durante 3 horas a temperatura ambiente. Ademas, se consideraba que
tendria que haberse analizado la eficacia del componente Porcilis M Hyo después de la
mezcla para descartar posibles efectos en la calidad inmediatamente después de la mezcla
(t=0) y una vez transcurrido el periodo de validez indicado para la vacuna reconstituida.

Se presentaron los protocolos de liberacidon de lotes correspondientes a los estudios de
estabilidad tras la reconstitucién de Porcilis PRRS y Porcilis M Hyo. El titular de la
autorizacion de comercializacidn presenté datos de la concentracion de virus SRRP en dos
lotes de Porcilis PRRS reconstituidos con cada uno de los diez lotes de Porcilis M Hyo tras su
conservacion 0, 1, 2 y 3 horas a temperatura ambiente.

En cuanto a los motivos por los que no se realizaron estudios de estabilidad con lotes
proximos al final del periodo de validez, el titular de la autorizacién de comercializacion
explicéd que eso no afecta a la concentracién minima eficaz del virus:

1) el periodo de validez tras la reconstitucién para el producto «mezclado» es de una
hora;

2) el descenso aparente al cabo de 1 hora de la concentracidn de virus en el
momento de la liberacién (6,4/6,2 TCIDs,) es de 0,12/-0,02 (media de 0,05), lo
que esta dentro de la variabilidad del analisis;

3) la concentracion minima eficaz de virus es de 4,0 TCIDsq

4) esto significa que, en el peor de los casos (que seria la mezcla de un lote proximo
al final del periodo de validez), no se produciria ningln descenso estadisticamente
significativo por debajo de la concentracion minima durante el periodo de validez
de una hora indicado para la vacuna reconstituida.

Para justificar la ausencia de estudios de eficacia del componente Porcilis M Hyo en las
vacunas mezcladas, tanto inmediatamente después de la mezcla como después del periodo
de validez tras la reconstitucién, el titular de la autorizacién de comercializaciéon ha alegado
que los estudios de seguridad y eficacia del producto mezclado presentados demuestran ya
la ausencia de interacciones en la mezcla que afecten a la eficacia del producto mezclado. La
directriz que establece los datos necesarios para justificar la estabilidad de las vacunas
veterinarias® reconstituidas sefiala lo siguiente: «En el caso de las vacunas inactivadas, si el
periodo de validez propuesto para el producto reconstituido es inferior a una jornada laboral
(maximo de 10 horas), no sera necesario realizar analisis de eficacia como parte del estudio
de estabilidad tras la reconstitucion.»

! CVMP 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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2.2. Justificacion de la actual afirmacion de que Porcilis SRRP mejora
significativamente los resultados de la cria (menor morbilidad por infeccién por
SRRP y mejor crecimiento diario y transformacion de los piensos) hasta el final del
periodo de engorde cuando se mezcla con Porcilis M Hyo.

En la seccidn de indicaciones del RCP (seccion 4.2) se alega que Porcilis PRRS esta indicado:

«para la inmunizacién activa de cerdos clinicamente sanos en un entorno contaminado
por el virus del SRRP para reducir la viremia causada por la infeccion con cepas europeas
del virus del SRRP.»

Reivindicaciones especificas

En el caso de los cerdos de cebo, el efecto del virus sobre el sistema respiratorio es muy
relevante. Se observé en los cerdos vacunados una mejora significativa de los resultados
de la cria (una menor morbilidad por infeccién por SRRP y un mejor crecimiento diario y

transformacion de los piensos) hasta el final del periodo de engorde durante los ensayos
de campo, especialmente en los lechones vacunados a las seis semanas de edad.

En cuanto a los cerdos reproductores...»

El titular de la autorizacién de comercializacion considera que la reduccién de los signos
clinicos es un efecto directo de la reduccion de la viremia. En dos estudios de eficacia en
laboratorio quedd demostrada la reduccion de la viremia, lo que el titular de la autorizacién
de comercializacion considerd suficiente para la evaluacion de la eficacia clinica.

No obstante, se consider6 que todo lo que se afirmaba en el RCP debia ser demostrado.
Ademas de los estudios de laboratorio mencionados, el titular de la autorizacion de
comercializacion ha proporcionado datos sobre la eficacia de los productos mezclados en dos
estudios de campo. En ninguno de ellos se observé una ganancia de peso diaria de los
animales vacunados, incluso cuando todo parecia indicar que se habia producido una
infeccion por SRRP. Por ello, la afirmacién de que se observa en los cerdos de cebo «una
mejora significativa de los resultados de la cria (una menor morbilidad por infeccién por
SRRP y un mejor crecimiento diario y transformacion de los piensos) hasta el final del
periodo de engorde » no ha quedado demostrada, y la eficacia del producto mezclado no ha
sido probada.

El titular de la autorizacién de comercializacion ha justificado la ausencia de datos que
demuestren todas las afirmaciones sobre la eficacia del producto mezclado. También ha
justificado, refiriéndose a los datos disponibles, que las actuales afirmaciones sobre la
eficacia de Porcilis PRRS siguen siendo validas cuando se mezclan los dos productos.
Ademas, ha realizado una serie de estudios de provocacidn en el laboratorio y estudios de
campo en los que se demuestra que el grado de proteccion conferida cuando los productos
se administran por separado no cambia al mezclar los productos. Puede considerarse que
estos estudios demuestran la equivalencia de la respuesta inmunitaria y que, si la respuesta
inmunitaria no se altera en ningln momento, tampoco es previsible que la duracién de la
respuesta vaya a ser diferente.

2.3 Posible efecto en la duracion de la inmunidad como parametro de eficacia
debido a una interferencia causada por la mezcla de los dos productos.

Se presentaron datos de estudios de eficacia en dos laboratorios que demostraban que la
reduccion de la viremia de SRRP en los cerdos vacunados con el producto mezclado es
similar a la observada en los cerdos vacunados so6lo con Porcilis PRRS. La respuesta
seroldgica a la vacuna contra el SRRP fue también similar en ambos grupos.
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El titular de la autorizacidon de comercializacion consideraba que, basandose en la Directriz
relativa a los requisitos para la administracion simultdnea de medicamentos veterinarios
inmunoldgicos!, los datos sobre la eficacia de los productos individuales, asi como sobre la
duracién de la inmunidad, pueden utilizarse para justificar la administracion simultéanea si se
demuestra la ausencia de interferencias inmunoldgicas. Puesto que la inmunidad que
confiere proteccion contra la viremia no se ve alterada por la administracion de los
medicamentos mezclados, el titular de la autorizacién de comercializacidon ha considerado
que todos los demas parametros de la eficacia tampoco resultaran alterados y que, por
tanto, no hacen falta mas datos para justificar la duracién de la inmunidad cuando se
administran las dos vacunas mezcladas.

El titular de la autorizacién de comercializacién ha justificado que la duracién actual de la
inmunidad con Porcilis PRRS se mantiene al mezclar los dos productos. Ademas, ha realizado
una serie de estudios de provocacién en el laboratorio y estudios de campo en los que se
demuestra que el grado de proteccién conferida cuando los productos se administran por
separado no cambia al mezclar los productos. Puede considerarse que estos estudios
demuestran la equivalencia de la respuesta inmunitaria y que, si la respuesta inmunitaria no
se altera en ningin momento, tampoco es previsible que la duracion de la respuesta vaya a
ser diferente. El titular de la autorizacion de comercializacion ha demostrado la ausencia de
interferencias inmunoldgicas cuando las dos vacunas se mezclan, ya que se mantiene el
mismo grado de eficacia cuando se investiga la reduccién de la viremia como parametro de
la eficacia (reduccién del 70-75 % tras la administracion simultanea y reduccién del 72-75 %
tras la administracién de Porcilis PRRS solo). Hay que tener en cuenta que la infeccion por
PRRS es una enfermedad multifactorial, por lo que no siempre se veran los mismos signos
clinicos en los estudios de laboratorio (donde los animales no se ven expuestos a otros
agentes) que en los estudios de campo. No hay motivos para creer que otros parametros de
la eficacia resultaran influidos de manera diferente en los estudios de campo. El CYMP
considera, por tanto, que la eficacia de la vacuna mezclada por cuanto se refiere al
componente SRRP ha quedado suficientemente demostrada.

Ahora bien, los argumentos presentados por el titular de la autorizacidon de comercializaciéon
hasta la fecha planteaban dudas sobre la posibilidad de que con la mezcla de los productos
se vaya a conseguir el mismo grado de eficacia que con los productos monovalentes. Se
pidio al titular de la autorizacién de comercializacion que presentara datos adicionales y
justificara que la eficacia y la duracién de la inmunidad propuestas para Porcilis PRRS no se
alteran cuando la vacuna se administra mezclandola con Porcilis M Hyo. Cabe destacar que la
eficacia alegada en la reducciéon de la viremia se ha demostrado sélo en estudios de
laboratorio. No se ha confirmado la supuesta eficacia en la mejora los resultados de la cria
en cerdos de cebo. Tampoco se ha demostrado la duracién de la inmunidad de Porcilis PRRS
con la administracion simultdnea. Ahora bien, la ausencia de interferencias inmunoldgicas ha
quedado probada claramente con los datos de estudios de provocacion en el laboratorio
presentados, los cuales demuestran la ausencia de diferencias significativas en la proteccion
de los animales vacunados con la mezcla de los dos productos y los vacunados con los
productos individuales.

3. Relacidén entre beneficio y riesgo

! 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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Existen razones practicas, asi como ventajas clinicas, que justifican la administracion
simultdnea de estos dos productos para conseguir una mejora general del bienestar de los
animales. La estabilidad tras la reconstitucion y el mezclado de las vacunas ha quedado
debidamente demostrada durante un periodo de una hora, tiempo suficiente para vacunar a
un ndmero de animales representativo de un escenario realista. Se ha constatado también la
seguridad del programa de vacunacién cuando las vacunas se administran mezcladas o por
separado. Los estudios de la eficacia de Porcilis PRRS y Porcilis M Hyo en los que se han
utilizado provocaciones adecuadas han demostrado que la administracién simultanea no
tiene ningun efecto en la reduccion de la viremia ni la reduccién de las lesiones pulmonares,
dos parametros de la eficacia. Al haberse comprobado la ausencia de interferencias en un
punto temporal concreto, la duracién de la inmunidad sigue siendo la misma que la
demostrada originariamente. Cabe destacar que las reacciones locales y sistémicas fueron
normales (leves y observadas en sélo una pequefa proporcién de animales) y similares a las
observadas cuando las vacunas se administran por separado. Por tanto, la relacién general
entre beneficio y riesgo se considera favorable.

10/15



MOTIVOS DE LA CQNCESIéN DE LA MODIFICACION DE LAS AUTORIZACIONES DE
COMERCIALIZACION

Considerando que

- el CVMP sefald que los datos presentados demostraban la estabilidad de la vacuna
mezclada hasta 1 hora después de la mezcla, como se indica en el resumen de las
caracteristicas del producto,

- el CVMP considerd que los datos presentados demostraban de forma suficiente la
eficacia de la vacuna mezclada con respecto al componente SRRP,

El CVMP ha recomendado que se conceda la modificacidon de las autorizaciones de
comercializacién para Porcilis PRRS y nombres asociados (véase Anexo I). Las modificaciones
de las secciones pertinentes del resumen de las caracteristicas del producto y el prospecto se
incluyen en el Anexo III.
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ANEXO III

CAMBIOS EN EL RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL
PRODUCTO Y PROSPECTO
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CAMBIOS A INCLUIR EN LAS SECCIONES RELEVANTES DEL RESUMEN DE
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

4.8

4.9

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia de la inyeccién
intramuscular en cerdos de cebo a partir de 4 semanas, que demuestran que esta
vacuna puede mezclarse con Porcilis M Hyo.

Se debe consultar también la informacion sobre el medicamento Porcilis M Hyo antes de
la administracién de los medicamentos mezclados.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta
vacuna con cualquier otro medicamento veterinario excepto el medicamento
mencionado anteriormente. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después
de la administracién de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso
por caso.

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de Porcilis
PRRS mezclado con Porcilis M Hyo en animales destinados a la cria o durante la
gestacion.

Posologia y via de administracion
Reconstituir la vacuna con el diluyente adyuvante correspondiente (utilizar solamente
Diluvac Forte).

Nimero de dosis Volumen (ml) de diluyente necesario para

por vial _Inyeccién _Inyecc’ién_
intramuscular intradérmica
10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 20
Dosificacion:

Inyeccidn intramuscular: 2 ml en el cuello.

Uso intradérmico: 0,2 ml en la parte superior o en el lado izquierdo o derecho del
cuello, o a lo largo de los musculos del lomo utilizando un dispositivo intradérmico.
Una inflamacién intradérmica pequefia y transitoria observada tras la administracion
intradérmica es indicativa de una técnica de vacunacién adecuada.

Programa de vacunacion:

Se administra una sola dosis en cerdos a partir de las 2 semanas.

Cerdos de cebo: una sola vacunacidn es suficiente para la proteccion hasta el
sacrificio.

Cerdas reproductoras: para cerdas nuliparas se recomienda una (re)vacunacion 2-4
semanas antes de la cubricion. Para mantener un nivel de
inmunidad alto y homdlogo, se recomienda la revacunacion a
intervalos regulares, antes de cada gestacion o de forma
aleatoria a intervalos de 4 meses. Las cerdas gestantes
solamente deben ser vacunadas después de la exposicion
previa al virus PRRS europeo.

Se recomienda vacunar a todos los cerdos de un lote a partir de la edad minima
recomendada. Los anticuerpos derivados de la madre pueden interferir con la
respuesta a la vacunacion.

Los animales que no hayan tenido contacto con el virus de PRRS, introducidos
recientemente en la explotacién (es decir, cerdas nuliparas de reposicion de lotes
negativos para el virus de PRRS) deben ser vacunados antes de la gestacion.

La vacuna puede ser reconstituida poco antes de la vacunacién para uso conjunto con
Porcilis M Hyo en cerdos de cebo a partir de 4 semanas y se deben seguir las
siguientes instrucciones:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo

10 dosis + 20 ml
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6.2

6.3

25 dosis + 50 mi

50 dosis + 100 ml

100 dosis + 200 ml

Una sola dosis (2 ml) de Porcilis PRRS mezclada con Porcilis M Hyo se administra

intramuscularmente en el cuello.
Utilizar jeringas y agujas estériles o un equipo intradérmico limpio.

Incompatibilities
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto el diluyente
suministrado con el medicamento o con Porcilis M Hyo.

Periodo de validez

Vacuna liofilizada: 12 meses (tras el almacenamiento por el fabricante a <-20°C durante
un maximo de 12 meses).

Diluyente: en viales de vidrio 4 afios, en viales de PET 24 meses.

Después de la reconstitucién: 3 horas a temperatura ambiente.

Después de mezclar con Porcilis M Hyo: 1 hora a temperatura ambiente.
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CAMBIOS A INCLUIR EN LAS SECCIONES RELEVANTES DEL PROSPECTO

8.

11.

POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

La vacuna puede ser reconstituida poco antes de la vacunacion para uso conjunto con
Porcilis M Hyo en cerdos de cebo a partir de 4 semanas y se deben seguir las
siguientes instrucciones:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 dosis + 20 ml

25 dosis + 50 ml

50 dosis + 100 ml

100 dosis + 200 ml

Una sola dosis (2 ml) de Porcilis PRRS mezclada con Porcilis M Hyo se administra
intramuscularmente en el cuello.

Existe informacién sobre la seguridad y la eficacia de la inyeccién intramuscular en
cerdos de cebo a partir de 4 semanas, que demuestran que esta vacuna puede
mezclarse con Porcilis M Hyo.

Se debe consultar también la informacién sobre el medicamento Porcilis M Hyo antes de
la administracién de los medicamentos mezclados.

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta
vacuna con cualquier otro medicamento veterinario excepto el medicamento
mencionado arriba. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por
caso.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de Porcilis
PRRS mezclado con Porcilis M Hyo en animales destinados a la cria o durante la
gestacion.

Tras mezclar con Porcilis M Hyo: 1 hora (a temperatura ambiente)
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