I lisa

Veterinaarravimite nimetuste, ravimvormide, tugevuste,
loomaliikide, manustamisviiside ja muugiloa hoidjate loetelu
litkmesriikides
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ELiZEMP Muugiloa hoidja Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Loomalii | Manustamisviis
liltkmesriik gid
Austria Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Norgestatud | 103°-10%5 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 Lyophilisat und elus PRRS- CCIDso! i lhofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) Lésungsmittel zur viirus, lahusti
Spain Herstellung einer tavi VP-
Injektionssuspension 046 BIS
fir Schweine
Austria Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU NGrgestatud | 10%4-10%6 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH Lyophilisat und elus PRRS- TCIDso? i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer tlvi 94881
Germany Injektionssuspension (1. genotilp
fir Schweine )
Austria CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Lyophilisat Elus PRRS- 1040-1073 | Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. und Lésungsmittel zur viirus, CCIDso i lGofilisaat ja
Szallas Utca 5 Herstellung einer tlvi P120 lahusti
1107 Budapest Injektionssuspension
Hungary fir Schweine
Austria Intervet GmbH Porcilis PRRS, Norgestatud | 1040-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
SiemensstraBe 107 Lyophilisat und elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
1210 Vienna Lésungsmittel zur viirus, lahusti
Austria Herstellung einer tavi DV

Injektionssuspension
fir Schweine

1 50% rakukultuuri nakatav annus
2 50% koekultuuri nakatav annus
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Austria Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud | 1032-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH Lyophilisat und elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 Losungsmittel zur viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer tlvi 94881
Germany Injektionssuspension (1. genotilp
fur Schweine )
Belgia Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Norgestatud | 103-3-105> Siustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 elus PRRS- CCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) viirus, lahusti
Spain tavi VP-
046 BIS
Belgia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Norgestatud | 1039-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH ImpranFLEX elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tlvi 94881
Germany (1. genotudp
)
Belgia Intervet International B.V. Porcilis PRRS Norgestatud | 1040-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Koérverstraat 35 elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN viirus, lahusti
The Netherlands tavi DV
Belgia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud 1044-106-6 Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tlvi 94881
Germany (1. genotulp
)
Belgia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | N&rgestatud | min. 104° Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH Live Virus elus PRRS- TCIDso i lUofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tavi VR 2332

Germany
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Belgia CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Elus PRRS- 1040-1073 | Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. viirus, CCIDso i lGofilisaat ja
Szallas Utca 5 tlvi P120 lahusti
1107 Budapest
Hungary
Bulgaaria Intervet International B.V. Porcilis PRRS Norgestatud | 1040-106-3 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Kérverstraat 35 elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN viirus, lahusti
The Netherlands tavi DV
Bulgaaria Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud 1044-106-6 Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 for suspension for viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs tivi 94881
Germany (1. genotudp
)
Bulgaaria Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud 103-°-1070 Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH Lyophilisate and solvent | elus PRRS- TCIDso i lhofilisaat ja
Binger StraBe 173 for suspension for viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs tlvi 94881
Germany (1. genotulp
)
Bulgaaria Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Norgestatud | 103-°-10°° Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and solvent | elus PRRS- CCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) for suspension for viirus, lahusti
Spain injection for pigs tavi VP-
046 BIS
Horvaatia Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Norgestatud | 103-5-10%° Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 liofilizat i otapalo za elus PRRS- CCIDso i l0ofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) suspenziju za injekciju, | viirus, lahusti
Spain za svinje tavi VP-
046 BIS
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Horvaatia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, [ Norgestatud 1044-106-6 Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein za svinje tlvi 94881
Germany (1. genotudp
)
Horvaatia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Norgestatud | 103°-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein za svinje tivi 94881
Germany (1. genotudp
)
Horvaatia CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac, liofilizat i Elus PRRS- 1040-1073 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. otapalo za suspenziju viirus, CCIDso i lbofilisaat ja
Szallas Utca 5 za injekciju, za svinje tlvi P120 lahusti
1107 Budapest
Hungary
Horvaatia Intervet International B.V., PORCILIS PRRS, Norgestatud | 1040-1063 Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Podruznica u Republici liofilizat i diluent za elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
Hrvatskoj, injekcijsku suspenziju, viirus, lahusti
Ivana Ludica 2a, svinja ttvi DV
10000 Zagreb,
Croatia
Klpros Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud 1044-106-6 Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH Auo@ilonoinuévn okovn | elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 kal Ingelvac PRRSFLEX viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein EU d01aAUTNG via evéaigo | tlvi 94881

Germany

€vVal®PNHaA yia Xoipouc.

(1. genotudp
)
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Klipros CEVA-Phylaxia Veterinary PERSOVAC Elus PRRS- 1040-1073 | Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. Auo@iAonoinuévo UAIKO | viirus, CCIDso i l0ofilisaat ja
Szallas Utca 5 kal S1aAUTNG via evéaipo | tavi P120 lahusti
1107 Budapest €£vValwPNUa yia xoipoug
Hungary
Klpros Intervet International B.V. PORCILIS PRRS Norgestatud | 1040-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Kérverstraat 35 elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN viirus, lahusti
The Netherlands tavi DV
Kiipros Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud | 103°-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH Auo@IAonoinuévo UAIKO elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 kal ImpranFLEX viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein d1aAlTNG yia evEaiUo tlvi 94881
Germany EVaI®PNHA Yia Xoipoug (1. genotudp
)
Kipros Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Norgestatud | 103°-10°° Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 Auo@ihonoinpévn kovig | elus PRRS- CCIDso i lUofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) Kal dlaAuTNGg yia evéaipo | viirus, lahusti
Spain EVaI®PNHA Yia Xoipoug ttvi VP-
046 BIS
TSehhi Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Norgestatud | 103-5-10%° Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 lyofilizat a rozpoustédlo | elus PRRS- CCIDso i l0ofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) pro injek¢ni suspenzi viirus, lahusti
Spain pro prasata tavi VP-
046 BIS
TSehhi Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud | 1039-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 pro injek¢ni suspenzi viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata tivi 94881

Germany

(1. genotilp
)
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TSehhi Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud | 10#4-10%6 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 pro injek¢ni suspenzi viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata tivi 94881
Germany (1. genotudp
)
TSehhi CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisate Elus PRRS- 1040-1073 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. and solvent for viirus, CCIDso i lbofilisaat ja
Szallas Utca 5 suspension for injection | tivi P120 lahusti
1107 Budapest for pigs
Hungary
TSehhi Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Norgestatud | 1040-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Korverstraat 35 pro pfipravu injekéni elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN suspenze s viirus, lahusti
The Netherlands rozpoustédlem tlvi DV
TSehhi Bioveta, a. s. BIOSUIS PRRS live Norgestatud | 1034-10%8 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Komenského 212/12 lyofilizat a rozpoustédlo | elus PRRS- TCIDso i lUofilisaat ja
683 23 Ivanovice na Hané pro injek¢ni suspenzi viirus, lahusti
Czech Republic tavi BIO 60 -
EL
Taani Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Vet. Norgestatud min. 10%° Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tavi VR 2332
Germany
Taani Intervet International B.V. Porcilis PRRS Vet. NGrgestatud | 10%0-10%3 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Kérverstraat 35 elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN viirus, lahusti
The Netherlands tavi DV
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Taani Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Norgestatud | 103-3-1053 Siustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 elus PRRS- CCIDso i lUofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) viirus, lahusti
Spain tavi VP-
046 BIS
Eesti Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU NGrgestatud | 10#4-10%6 | Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tivi 94881
Germany (1. genotudp
)
Eesti CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Elus PRRS- 1040-1073 | Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. viirus, CCIDso i lGofilisaat ja
Szallas Utca 5 tlvi P120 lahusti
1107 Budapest
Hungary
Eesti Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU NGrgestatud | 103°-107-° | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lUofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tivi 94881
Germany (1. genotilp
)
Eesti Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Norgestatud | 103->-10%> | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 elus PRRS- CCIDso i lUofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) viirus, lahusti
Spain tavi VP-
046 BIS
Prantsusmaa Intervet Porcilis PRRS Norgestatud | 1040-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Rue Olivier de Serres elus PRRS- TCIDso i lUofilisaat ja Intradermaalne
Angers Technopole viirus, lahusti
49071 Beaucouze Cedex tivi DV

France
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Prantsusmaa Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Norgestatud 103-3-1053 Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant elus PRRS- CCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) pour suspension viirus, lahusti
Spain injectable pour porcins tavi VP-
046 BIS
Prantsusmaa Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud | 1044-10%6 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Animal Health France lyophilisat et Ingelvac elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
29 avenue Tony Garnier PRRSFLEX EU solvant viirus, lahusti
69007 Lyon pour suspension tivi 94881
France injectable pour porcins (1. genotilp
)
Prantsusmaa Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud | 1032-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Animal Health France lyophilisat et elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
29 avenue Tony Garnier ImpranFLEX solvant viirus, lahusti
69007 Lyon pour suspension tivi 94881
France injectable pour porcins (1. genotilp
)
Prantsusmaa CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisat et Elus PRRS- 1040-1073 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. solvant pour suspension | viirus, CCIDso i l0ofilisaat ja
Szallas Utca 5 injectable pour porcins tlvi P120 lahusti
1107 Budapest
Hungary
Saksamaa Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud | 1044-106-6 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tivi 94881

Germany

(1. genotilp
)
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Saksamaa Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Norgestatud min. 1049 Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tavi VR 2332
Germany

Saksamaa Ceva Tiergesundheit GmbH Persovac Elus PRRS- 1040-1073 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Kanzlerstr. 4 viirus, CCIDso i l0ofilisaat ja
40472 Dusseldorf thvi P120 lahusti
Germany

Saksamaa Intervet Deutschland GmbH | Porcilis PRRS Norgestatud | 1040-106-3 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
FeldstraBe 1a elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
85716 Unterschleissheim viirus, lahusti
Germany tavi DV

Saksamaa Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud | 1032-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lUofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tivi 94881
Germany (1. genotilp

)

Saksamaa Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Norgestatud 103-3-1055 Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 elus PRRS- CCIDso i lUofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) viirus, lahusti
Spain tavi VP-

046 BIS

Kreeka Intervet Hellas Porcilis PRRS Norgestatud | 1040-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
63 Agiou Dimitriou St., elus PRRS- TCIDso i lUofilisaat ja Intradermaalne
17456, Alimos, Athens viirus, lahusti
Greece tavi DV

10/33




Kreeka Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain Norgestatud 103-3-1053 Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 elus PRRS- CCIDso i lUofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) viirus, lahusti
Spain tavi VP-
046 BIS
Kreeka Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud | 1044-10%6 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tivi 94881
Germany (1. genotilp
)
Kreeka Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud | 1032-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tivi 94881
Germany (1. genotilp
)
Ungari Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU NGrgestatud | 10%4-10%6 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tivi 94881
Germany (1. genotudp
)
Ungari CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac vakcina A.U.V. | Elus PRRS- 1049-1073 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. viirus, CCIDso i lbofilisaat ja
Szallas Utca 5 tlvi P120 lahusti
1107 Budapest
Hungary
Ungari Intervet Hungaria Kft. Porcilis PRRS vakcina Norgestatud | 1040-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Budapest, Lechner Odon A.U.V. elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
fasor 8., 1095, viirus, lahusti
Hungary tavi DV
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Ungari Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud | 103°-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tlvi 94881
Germany (1. genotudp
)
Ungari Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS vakcina | Norgestatud | 103-3-1055 Siustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 A.U.V elus PRRS- CCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) viirus, lahusti
Spain tavi VP-
046 BIS
lirimaa Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU NGrgestatud | 10%4-10%6 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 for suspension for viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs tlvi 94881
Germany (1. genotilp
)
Iirimaa Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS Norgestatud | 1040-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Magna Drive Magna lyophilisate and solvent | elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
Business Park, Citywest for suspension for viirus, lahusti
Road, injection for pigs tavi DV
Dublin 24,
Ireland
Iirimaa Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud | 103°-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 for suspension for viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs tivi 94881

Germany

(1. genotudp

)
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Iirimaa Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Norgestatud | 103-5-10%5 Siustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 lyophilisate and solvent | elus PRRS- CCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) for suspension for viirus, lahusti
Spain injection for pigs tavi VP-
046 BIS
Itaalia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU NGrgestatud | 10#4-10%6 | Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizzato e Ingelvac elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 PRRSFLEX EU solvente viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein per sospensione tlvi 94881
Germany iniettabile per suini (1. genotilp
)
Itaalia CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizzato e Elus PRRS- 1040-1073 | Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. diluente per viirus, CCIDso i lGofilisaat ja
Szallas Utca 5 sospensione iniettabile ttvi P120 lahusti
1107 Budapest per suini
Hungary
Itaalia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU NGrgestatud | 103°-107-° | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizzato e ReproCyc elus PRRS- TCIDso i lUofilisaat ja
Binger StraBe 173 PRRS EU solvente per viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein sospensione iniettabile tlvi 94881
Germany per suini (1. genotilp
)
Itaalia Intervet International B.V. Porsilis PRRS liofilizzato | NGrgestatud | 1040-1063 Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Kérverstraat 35 e solvente per elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN sospensione iniettabile viirus, lahusti
The Netherlands per suini tuvi DV
Lati Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU NOrgestatud 1044-106-6 Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosanai cikam tivi 94881

Germany

(1. genotuip

)
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Lati CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizats un Elus PRRS- 1040-1073 | Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. Skidinatajs suspensijas viirus, CCIDso i lGofilisaat ja
Szallas Utca 5 injekcijam tlvi P120 lahusti
1107 Budapest pagatavosanai cikam
Hungary
Lati Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU NGrgestatud | 103°-107-° | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosanai clikam tlvi 94881
Germany (1. genotilp
)
Lati Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizats Norgestatud | 1040-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Kérverstraat 35 un skidinatajs elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN suspensijas injekcijam viirus, lahusti
The Netherlands pagatavosanai cikam tavi DV
Lati Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizats | Norgestatud 103-5-105> Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 un skidinatajs elus PRRS- CCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) suspensijas injekcijam viirus, lahusti
Spain pagatavosanai cukam tavi VP-
046 BIS
Leedu Boehringer Ingelheim INGELVAC PRRS MLV, Norgestatud min. 10%° Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH gyva liofilizuota vakcina | elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 ir skiediklis viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tavi VR 2332
Germany
Leedu Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Norgestatud | 1039-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléems tlvi 94881

Germany

(1. genotilp

)
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Leedu Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Norgestatud | 1044-10%6 [ Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms tlvi 94881
Germany (1. genotilp
)
Leedu Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Norgestatud | 103-5-10%° Siustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 liofilizatas ir skiediklis elus PRRS- CCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) injekcinei suspensijai viirus, lahusti
Spain ruosti kiauléms ttvi VP-
046 BIS
Leedu Intervet International B.V. Porcilis PRRS, liofilizatas | Norgestatud | 1040-106-3 Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Kérverstraat 35 ir skiediklis injekcinei elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN suspensijai kiauléems viirus, lahusti
Nyderlanda tavi DV
Luksemburg Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Norgestatud 103-5-105> Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant elus PRRS- CCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) pour suspension viirus, lahusti
Spain injectable thvi VP-
046 BIS
Luksemburg Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Norgestatud | 1039-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH ImpranFLEX elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tivi 94881
Germany (1. genotudp
)
Luksemburg Intervet International B.V. Porcilis PRRS Norgestatud | 10#0-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Koérverstraat 35 elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN viirus, lahusti
The Netherlands tivi DV
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Luksemburg Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud 10%44-1066 Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tivi 94881
Germany (1. genotudp
)
Luksemburg Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | NOrgestatud min. 10%° Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH Live Virus elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tavi VR 2332
Germany
Luksemburg CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Elus PRRS- 1040-1073 | Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. viirus, CCIDso i lGofilisaat ja
Szallas Utca 5 tlvi P120 lahusti
1107 Budapest
Hungary
Malta Intervet Ireland Itd., Magna | Porcilis PRRS Norgestatud | 1040-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Drive, Magna Business Park | lyophilisate and solvent | elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja Intradermaalne
City, Dublin 24, for suspension for viirus, lahusti
Ireland injection for pigs tuvi DV
Malta Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Norgestatud | 103-3-105> Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 elus PRRS- CCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) viirus, lahusti
Spain tavi VP-
046 BIS
Poola Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Norgestatud 103-3-1053 Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 elus PRRS- CCIDso i lUofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) viirus, lahusti
Spain tavi VP-
046 BIS
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Poola Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud | 1044-106-6 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tivi 94881
Germany (1. genotudp
)
Poola Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud | 103-2-107-0 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tlvi 94881
Germany (1. genotudp
)
Poola Ceva Animal Health Polska Persovac Elus PRRS- 1049-1073 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Sp. z 0.0. viirus, CCIDso i l0ofilisaat ja
ul. Okrzei 1A tavi P120 lahusti
03-715 Warsaw
Poland
Poola Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Norgestatud min. 1049 Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tavi VR 2332
Germany
Portugal Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud | 1044-10%6 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 para suspensao viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos tlvi 94881

Germany

(1. genotilp

)

17/33




Portugal Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Norgestatud min. 1049 Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 para suspensao viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos tlvi VR 2332
Germany
Portugal Ceva Saude Animal - Persovac liofilizado e Elus PRRS- 1040-1073 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Produtos Farmacéuticos e solvente para viirus, CCIDso i l0ofilisaat ja
Imunoldgicos, Lda. suspensao injetavel tlvi P120 lahusti
Rua Doutor Antoénio Loureiro | para suinos
Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés
Portugal
Portugal MSD Animal Health Lda. Porcilis PRRS liofilizado Norgestatud | 10#0-10%3 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Edificio Vasco da Gama, n.° e solvente para elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja Intradermaalne
19 suspensdo injetavel viirus, lahusti
Quinta da Fonte, Porto Salvo | para suinos ttvi DV
2770 192 Pacgo de Arcos
Portugal
Portugal Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud 103-°-107.0 Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 para suspensao viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos tlvi 94881
Germany (1. genotulp
)
Portugal Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Norgestatud | 103-°-10°° Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 liofilizado e solvente elus PRRS- CCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) para suspensao viirus, lahusti
Spain injetavel para suinos tuvi VP-
046 BIS
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Rumeenia Intervet International B.V. Porcilis PRRS Norgestatud | 1040-106-3 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Kérverstraat 35 elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Boxmeer 5831 AN viirus, lahusti
The Netherlands tavi DV
Rumeenia Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS NoOrgestatud 103-5-105> Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 elus PRRS- CCIDso i l0ofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) viirus, lahusti
Spain tavi VP-
046 BIS
Rumeenia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU NoOrgestatud 1044-106-6 Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tlvi 94881
Germany (1. genotudp
)
Rumeenia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU NoOrgestatud 103-°-107.0 Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tlvi 94881
Germany (1. genotuip
)
Sloveenia CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizat in Elus PRRS- 1040-107-3 | Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Biologicals Co. Ltd. vehikel za suspenzijo za | viirus, CCIDso i lbofilisaat ja
Szallas Utca 5 injiciranje za prasice ttvi P120 lahusti
1107 Budapest
Hungary
Sloveenia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud 1044-106-6 Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein za prasice tlvi 94881

Germany

(1. genotuip

)
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Sloveenia Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizat | Norgestatud | 103-3-1053 Siustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 in vehikel za suspenzijo | elus PRRS- CCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) za injiciranje za prasi¢e | viirus, lahusti
Spain tavi VP-
046 BIS
Sloveenia Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizat in | NGrgestatud | 1040-1063 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Kérverstraat 35 topilo za raztopino za elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN injiciranje za prasice viirus, lahusti
The Netherlands tavi DV
Sloveenia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud | 1039-1070 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein za prasice tlivi 94881
Germany (1. genotudp
)
Slovakkia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud 1044-106-6 Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo elus PRRS- TCIDso i lUofilisaat ja
Binger StraBe 173 na injek¢énu suspenziu viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané tlvi 94881
Germany (1. genotuip
)
Slovakkia Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Norgestatud | 1040-1063 Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Kérverstraat 35 a rozpustadlo na elus PRRS- TCIDso i lUofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN injekénl suspenziu pre viirus, lahusti
The Netherlands oSipané ttvi DV
Slovakkia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU NGrgestatud | 103°-107-0 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 na injekénu suspenziu viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané tlvi 94881

Germany

(1. genotilp
)
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Slovakkia Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS lyofilizat | Norgestatud | 103-3-1053 Siustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 a rozpustadlo na elus PRRS- CCIDso i l0ofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) injekénu suspenziu pre viirus, lahusti
Spain oSipané tlvi VP-
046 BIS
Hispaania Merck Sharp & Dohme Porcilis PRRS, liofilizado | Norgestatud | 1040-1063 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Animal Health, S.L. y disolvente para elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne
Poligono Industrial El suspension inyectable viirus, lahusti
Montalvo I para porcino tavi DV
C/ Zeppelin, n° 6, parcela
38
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain
Hispaania Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Norgestatud | 103-5-10%5 Siustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 liofilizado y disolvente elus PRRS- CCIDso i l0ofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) para suspension viirus, lahusti
Spain inyectable para porcino. | tvi VP-
046 BIS
Hispaania Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Norgestatud 1044-1066 Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 para suspension viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | tivi 94881
Germany (1. genotudp
)
Hispaania Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, N&rgestatud | 103°-107-0 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja
Binger StraBe 173 para suspension viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | tlivi 94881

Germany

(1. genotudp
)
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Hispaania Ceva Salud Animal, S.A. Persovac liofilizado y Elus PRRS- 1040-1073 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avenida Diagonal 609-615 disolvente para viirus, CCIDso i lGofilisaat ja
08028 Barcelona suspension inyectable thvi P120 lahusti
Spain para porcino
Hispaania Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Norgestatud | min. 104° Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein thvi VR 2332
Germany
Hispaania Laboratorios Syva, S.A.U., Pyrsvac-183 NOrgestatud min. 10° Silistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. Parroco Pablo Diez, PRRS- CCIDso i lbofilisaat ja
49-57, San Andres Del elusviirus, lahusti
Rabanedo, 24010 Leon, tavi ALL 183
Spain
Hispaania Laboratorios Hipra, S.A. Amervac PRRS Norgestatud | 103-5-10%°5 Silstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 elus PRRS- CCIDso i lbofilisaat ja
17170 Amer (Girona) viirus, lahusti
Spain tavi VP-
046 BIS
Madalmaad Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, NGrgestatud | 103°-107-° | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH lyofilisaat en elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor tlvi 94881
Germany injectie voor varkens (1. genotilp
)
Madalmaad Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Norgestatud min. 1049 Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Binger StraBe 173 viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein tavi VR 2332

Germany
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Madalmaad Kernfarm B.V. Ingelvac PRRSFLEX EU, | Norgestatud | 1044-10%6 [ Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
De Corridor 14 d Breukelen Lyofilisaat en elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
3621 ZB suspendeervloeistof viirus, lahusti
The Netherlands VOOr suspensie voor tivi 94881
injectie voor varkens (1. genotilp
)
Madalmaad Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Norgestatud 1044-1066 Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Vetmedica GmbH lyofilisaat en elus PRRS- TCIDso i l0ofilisaat ja
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof viirus, lahusti
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor tivi 94881
Germany injectie voor varkens (1. genotudp
)
Madalmaad Intervet International B.V. Porcilis PRRS Norgestatud | 1040-106-3 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Wim de Koérverstraat 35 elus PRRS- TCIDso i lbofilisaat ja Intradermaalne
Boxmeer 5831 AN viirus, lahusti
The Netherlands tivi DV
Madalmaad Kernfarm B.V. Porcilis PRRS Norgestatud | 1040-106-3 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
De Corridor 14D elus PRRS- TCIDso i lUofilisaat ja Intradermaalne
Breukelen 3621 ZB viirus, lahusti
The Netherlands tavi DV
Madalmaad Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Norgestatud | 103-5-10%° Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Avda. la Selva, 135 lyofilisaat en elus PRRS- CCIDso i l0ofilisaat ja Intradermaalne
17170 Amer (Girona) suspendeervloeistof viirus, lahusti
Spain VOOr suspensie voor tavi VP-
injectie bij varkens 046 BIS
Uhendkuningriik | Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Norgestatud 1044-106-6 Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
(PBhja-Iirimaa)? | Animal Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja
Ellesfield Avenue for Suspension for viirus, lahusti
Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs tlvi 94881

United Kingdom

(1. genotilp
)
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Uhendkuningriik | Ceva Animal Health Ltd Persovac lyophilisate Elus PRRS- 1040-1073 | Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
(Pdhja-Iirimaa) | Unit 3, Anglo Office Park and solvent for viirus, CCIDso i lGofilisaat ja

White Lion Road suspension for injection | tuvi P120 lahusti

Amersham HP7 9FB for pigs

United Kingdom
Uhendkuningriik | Intervet UK Ltd Porcilis PRRS NGrgestatud | 1040-1083 | Slistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
(Pohja-Iirimaa) | Walton Manor Lyophilisate and Solvent | elus PRRS- TCIDso i lGofilisaat ja Intradermaalne

Walton for Suspension for viirus, lahusti

Milton Keynes MK7 7A] Injection for Pigs tavi DV

United Kingdom
Uhendkuningriik | Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Norgestatud 103-°-107.0 Slstesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
(Pdhja-Iirimaa) | Animal Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | elus PRRS- TCIDso i lUofilisaat ja

Ellesfield Avenue for Suspension for viirus, lahusti

Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs tlvi 94881

United Kingdom (1. genotilp

)

Uhendkuningriik | Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Norgestatud | 103°-10%5 | Sistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
(Pdhja-lirimaa) | Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and Solvent | elus PRRS- CCIDso i lUofilisaat ja Intradermaalne

17170 Amer (Girona) for Suspension for viirus, lahusti

Spain Injection for Pigs tavi VP-

046 BIS

3 Uhendkuningriigi suhtes kehtib ELi 8igus alates 1. jaanuarist 2021 ainult P8hja-Iirimaa territooriumil ulatuses, mis on ette nahtud Iirimaa ja PShja-Iirimaa protokolliga.
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11 lisa

Teaduslikud jareldused ja ravimi omaduste kokkuvotte
muutmise alused
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Sigade respiratoor-reproduktiivsindroomi (PRRS)
modifitseeritud elusviirust sisaldavate vaktsiinide (vt | lisa)
teadusliku hindamise uldkokkuvote

1. Sissejuhatus

Sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi modifitseeritud elusviirust sisaldavaid vaktsiine (PRRS MLV)
kasutatakse laialdaselt, et vdhendada haiguse kliinilist m8ju, vireemiat ja viiruse Ulekannet
vaktsineeritud populatsioonides. Haiguse tulemusel vdib nooremistel/emistel vdheneda poegimismaar
(stindimus), sageneda tiinuse katkemine, kasvada surnult stindinud, mumifitseerunud ja ndrkade
elusalt siindinud porsaste ning surmade arv. Respiratoorne haigus vdib pdhjustada piimapdrsaste ja
voorutatud pdrsaste suurt suremust. Elusvaktsiinid sisaldavad ndrgestatud PRRS-viiruse tlivesid, mis ei
pdhjusta haigestumist, kuid vaktsiinitlivi vdib erituda varieeruva aja jooksul péarast vaktsineerimist
olenevalt vaktsiinitivest. Tavaparaselt eristatakse PRRS-viiruse kaht genotltpi: PRRSV-1 (ehk
Euroopa tilp) ja PRRSV-2 (ehk Ameerika tlilp), kusjuures tilpidevaheline ja -sisene geneetiline
varieeruvus on suur.

Juulis 2019 leiti Taanis PRRS-viiruse suhtes negatiivses kuldijaamas PRRS-viiruse rutiinse seire osana
vOetud proovidest PRRS-viiruse 1. tllp. Seejarel tuvastati ja isoleeriti PRRS-infektsioonid ja PRRS-
viirused ligikaudu 40 karjas, kes olid saanud kuldijaamast seemnevedelikku. Karjades taheldatud
kliinilised ndhud olid muu hulgas sigimisprobleemid, porsaste suremus kuni 60% ja monel juhul emiste
suremus. Kuldijaamast kogutud ning Horsensi viirustliveks nimetatud viirustlive* genoom sekveneeriti
ja anallUusiti taielikult>.

Flilogeneetiline anallitis, mille tegid Kvisgaardi jt (2020)2, naitas, et viirus erines oluliselt koigist
teadaolevatest Taani PRRS-viirustest ning peale selle oli see rekombinantne. Tehti
rekombinatsioonianalliiis, mille pohjal jareldati, et see tivi oli rekombinatsioon tiive VP-046 BIS, mis
sisaldus vaktsiinis Unistrain PRRS (heakskiidetud detsentraliseeritud menetluses 1E/V/0287/001/DC;
mudgiloa hoidja: Laboratorios HIPRA), ja tiive 96V198 vahel, mis sisaldus vaktsiinis

Suvaxyn PRRS MLV (heakskiidetud tsentraliseeritud menetluses EL/2/17/215/001-003; mudgiloa
hoidja: Zoetis Belgium SA). Oletati, et rekombinantne tivi parines ja levis kuldijaama naaberkarjast,
mida oli varem vaktsineeritud vaktsiinidega Unistrain PRRS ja Suvaxyn PRRS MLV ning kus tuvastati
Horsensi viirustiive esinemine.

Nende tulemuste pdhjal peatas Taani veterinaar- ja toiduamet 5. novembril 2019 Taanis vaktsiini
Suvaxyn PRRS MLV kasutamise ,ettevaatusprintsiibil, et kaitsta loomade tervist ja takistada tulevikus
uute viiruse variantide ilmnemist“.

Taani teavitas 6. novembril 2019 Euroopa Komisjoni ja Euroopa Ravimiametit vastavalt maaruse

(EU) nr 726/2004 artikli 45 I3ikele 4 vaktsiini Suvaxyn PRRS MLV kasutamise peatamisest.

7. novembril 2019 algatas Euroopa Komisjon maéaruse (EU) nr 726/2004 artikli 45 kohase menetluse ja
palus veterinaarravimite komiteel hinnata eespool nimetatud kisimusi ja nende md&ju vaktsiini Suvaxyn
PRRS MLV kasulikkuse ja riski tasakaalule.

Parast olemasolevate andmete ldbivaatamist vottis veterinaarravimite komitee 18. juunil 2020 vastu
arvamuse® ning jareldas, et seoses vaktsiiniga Suvaxyn PRRS MLV ei ole tuvastatud ravimispetsiifilisi

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

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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probleeme, mille tottu see erineks rekombinatsiooni vdimalikkuse suhtes muudest ndrgestatud elus
PRRS-viiruse vaktsiinidest, millele on antud mudgiluba. Lisaks margitakse veterinaarravimite komitee
arvamuses jargmist:

-PRRS-viiruste geneetilist rekombinatsiooni ei saa valistada ja see v0ib seega valitingimustes esineda.
Uldiselt tunnistatakse, et selline rekombinatsioon v&ib esineda PRRS-viiruse looduslike tiivede,

sh PRRS MLV tuvede vahel. Seda teatakse juba aastakiimneid ning seda on teaduskirjanduses
pbhjalikult kasitletud.*

~Seega tuleb modifitseeritud PRRS-viiruse elusvaktsiinide kasutamisel arvestada teadaoleva uldise
vbimalusega, et looduslikud PRRS-viiruse tived ja PRRS MLV tuved vdivad kombineeruda, ja sellise
rekombinatsiooni vBimalike tagajargedega. Lisaks tuleks PRRS-viiruste ringlemise ja levimise véimalusi
piirata spetsiifiliste ettevaatusabindudega (nt vaktsineerimine, vaktsiinide kasutamine vastavalt
spetsiifilistele reeglitele, bioloogilise ohutuse/turvalisuse meetmed). Need ettevaatusabindud ei kehti
ainult Suvaxyn PRRS MLV-le, vaid kdigile Euroopa Liidus muugiloa saanud modifitseeritud PRRS-viiruse
elusvaktsiinidele.”

Komitee jareldas, et kokkuvdttes on Suvaxyn PRRS MLV kasulikkuse ja riski tasakaal positiivne, kui
ravimiteabesse tehakse muudatused. Vaktsiini Suvaxyn PRRS MLV ravimiteabesse lisati mitmed
hoiatused, mille eesmérk on piirata modifitseeritud elusa PRRS-viiruse ringluse voéimalust ja vahendada
PRRS-viiruste, sh PRRS-viiruse vaktsiinitlivede vahelise rekombinatsiooni riski ja sagedust. Seoses
sellega madrgitakse veterinaarravimite komitee arvamuses jargmist:

,Komitee tunnistas ka, et need hoiatuslaused kehtiksid ka teistele PRRS MLV vaktsiinidele, millele on
Euroopa Liidus muigiluba valjastatud, ja et seda kiisimust tuleks tulevikus pdhjalikumalt kaaluda.*

Arvestades eespool esitatud kaalutlusi ja kooskdlas veterinaarravimite komitee arvamusega, leidis
Euroopa Komisjon, et kdigi Euroopa Liidus heaks kiidetud modifitseeritud PRRS-viiruse elusvaktsiinide
multgiload ja nende ravimiteave tuleb labi vaadata, et tagada loomatervise kaitse ja piirata PRRS-
viiruste, sh PRRS-viiruse vaktsiinitiivede rekombinatsiooni riski.

2. Olemasolevate andmete arutelu

Asjaomased miigiloa hoidjad esitasid vastuseks veterinaarravimite komitee tdstatatud kiisimustele
ravimiohutuse jdrelevalve andmed, vaktsiinis kasutatud viiruse eritumise ja leviku uuringud,
teaduskirjanduses avaldatud andmed ja riskivahendusmeetmete ettepanekud.

PRRS-vaktsiinituvede ja looduslike tuvede vOi PRRS-elusvaktsiinide modifitseeritud tivede
vahelise rekombinatsiooni juhud

Uldiselt on homoloogiline rekombinatsioon protsess, mille abil sarnased organismid vahetavad
omavahel sarnaseid geneetilise materjali segmente (RNA voi DNA). See protsess toimub looduslikult
peaaegu koigis mikroorganismides ja seda peetakse oluliseks liikide evolutsiooni jaoks.
Rekombinatsioon v@imaldab eri genoomide erinevatel kasulikel mutatsioonidel kombineeruda Gheks
genoomiks, mille tulemusena tekib organism, kellel on vorreldes eelkédijatega suuremad eelised

(nt seoses replikatsiooni, elujdulisusega).

PRRS-viirused on vaikesed Gimbrisega RNA-viirused, mis kuuluvad arteriviiruste perekonda (sugukond
Arteriviridae, selts Nidovirales). Nad jagunevad kahkes peamiseks tiilibiks: PRRSV-1 (Euroopa tilp) ja
PRRSV-2 (P6hja-Ameerika tlilip). PRRS-viiruse olemuse tottu ei saa vélistada kummagi viirusttibi
siseselt valitingimustes toimuvat geneetilist rekombinatsiooni, kuid seni ei ole teatatud Ghestki
PRRSV-1 ja PRRSV-2 vahelisest rekombinatsiooni juhust. Téendid, et PRRS-viiruste homoloogilise
rekombinatsiooni juhud esinevad sageli, on olnud aastakiimneid laialdaselt kdttesaadavad ja neid on
pohjalikult kirjeldatud teaduskirjanduses. Sellised juhud hdlmavad looduslike PRRSV-tlivede vahelist
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rekombinatsiooni, kuid ka PRRSV-vaktsiinide modifitseeritud elusate vaktsiinitlivede vahelist
rekombinatsiooni.

Vaatamata looduslike PRRS-viiruste rekombinatsioonipotentsiaalile ja PRRS MLV vaktsiinide laialdasele
kasutamisele kogu maailmas on teaduskirjanduses ja ravimiohutuse jarelevalves darmiselt harva
teatatud vaktsiini ja metsiktlitibi tiivede vahelisest rekombinatsioonist. Miligiloa hoidjad esitasid ning
anallisisid aastatel 1992-2020 avaldatud kirjandust ja dokumente ning enda ravimiohutuse
jérelevalve andmeid. Uldiselt on kdik need dokumendid samalaadsed ning neis jéreldatakse, et
rekombinatsiooni ja iUmberjarjestamise sisemine potentsiaal on olemas nii PRRS-viiruse looduslikel
tivedel kui ka modifitseeritud PRRS-elusvaktsiini tlivedel. Arvatakse, et Ghes pdllumajandusettevottes
rekombinatsiooni tulemusel tekkinud rekombinantne viirus voib levida ka teistesse
pollumajandusettevotetesse. Ei esitatud siiski Ghtki juhtu, kus selline rekombinantne viirus oleks palju
virulentsem kui alg-/lahteviirus. Kuigi rekombinantne viirus saavutas mdningase in vivo
replikatsioonivdime, ei ndinud selle patogeensuse voi virulentsuse Gheselt suurenevat isegi siis, kui
teatatud juhtudel taheldati olulisi kliinilisi nahte.

Esitatud andmete alusel ja arvestades manustatud vaktsiiniannuste suurt arvu (sadu miljoneid) ning
teaduskirjanduses ja ravimiohutuse jarelevalve raames teatatud rekombinatsioonijuhtude vaga vaikest
arvu, jareldas veterinaarravimite komitee, et PRRS MLV vaktsiinitlive ja loodusliku PRRS-viiruse voi
kahe PRRS MLV vaktsiinitiive rekombinatsiooni risk ja sellest tingitud vdimalike kdrvalnahtude
tdendosus on vaike.

Rekombinatsioon PRRS MLV vaktsiinitiive ja loodusliku PRRS-viiruse v3i kahe PRRS MLV vaktsiinitiive
vahel saab toimuda ainult siis, kui mdlemad viirused esinevad samal ajal samas
pollumajandusettevottes. Kuna PRRS-elusvaktsiini viirused kaituvad sarnaselt looduslikele PRRS-
viirustega ning replitseeruvad sea organismis, peetakse potentsiaali rekombineeruda valtimatuks
voimaluseks koinfektsiooni korral teise PRRS-viirusega (nt vaktsineeritud sigade korral). Sellise
rekombinatsioonijuhu tekkimisel ei saa lldiselt prognoosida tekkinud rekombinantse PRRS-viiruse
virulentsust ega v8imalikku mdju. Uldiselt ollakse seisukohal, et mis tahes uue rekombinantse viiruse
virulentsus ei lleta tdendoliselt algse loodusliku PRRS-viiruse virulentsust.

Arvatakse, et nii vaktsiinidest parit kui ka looduslike PRRS-viiruste ringlemine suurendab
rekombinatsiooni ja virulentsuse taastekke tdendosust. Seetottu tuleb pShimdotteliselt piirata PRRS-
viiruste ringluse ja leviku véimalust, rakendades konkreetseid ettevaatusabindusid, naiteks
vaktsineerimist vastavalt eelnevalt maaratletud nduetele vdi bioohutuse/bioturvalisuse meetmeid.
Komitee jareldas, et sellised ettevaatusabindud on asjakohased k&ikide Euroopa Liidus miilgiloa
saanud modifitseeritud PRRSV-elusvaktsiinide korral. Seoses sellega kutsus komitee kokku ajutise
eksperdiriihma, et saada eksperdiarvamusi PRRS MLV vaktsiinide nduetekohase ja Gige kasutamise
soovituste valjatéotamiseks, mille eesmark on piirata PRRS-viiruste ringluse vdimalust ning vdhendada
PRRS-viiruste, sh PRRS-vaktsiinitliivede rekombinatsiooni riski ja sagedust ning voimalikke kdrvalnahte.

Eksperdirihm kinnitas, et vaatamata looduslike PRRSV-tlivede ja PRRS MLV vaktsiinitlivede vahelise
rekombinatsiooni teadaolevale lldisele véimalikkusele on modifitseeritud elusvaktsiinid jatkuvalt sobiv
vahend PRRSV-infektsiooni/haiguse raviks Euroopas.

Vdimalike elusvaktsiinipdhiste rekombinatsioonijuhtude tuvastamiseks valitingimustes ja sellekohase
hilisema aruandluse suhtes leidis eksperdiriihm, et eeldatavasti ei esine spetsiifilisi kliinilisi ndhte, mis
viitaksid rekombinantsele viirusele, ning seetdttu on soovitatav pdhjalik diagnostiline jarelkontroll.
Peale selle, kuna rekombinatsiooni kahe sarnase PRRS-viiruse tlive vahel vdib olla keeruline tuvastada,
soovitati sekveneerida kogu oletatava rekombinandi genoom jargmise pdlvkonna
sekveneerimisseadmega koos toorandmete tdlgendamisega mitme eri algoritmi alusel. M@jutatud
vanuseriihma kuuluvatelt eri loomadelt tuleks votta asjakohased ja sobivad proovid. Peale selle
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soovitas eksperdirihm, et rekombinantsete tivede virulentsust saab usaldusvaarselt hinnata ainult
sigade katseliste infektsioonidega, sealhulgas nduetekohaste kontroll-loomadega.

Vaktsiiniviiruse eritumine ja levik

Et vahendada PRRS-vaktsiiniviiruste ringlemisest tingitud rekombinatsioonijuhtude riski ning
ma&aratleda tleminekuperiood pdllumajandusettevottes Gihelt PRRS MLV vaktsiinilt teisele tGleminekuks,
esitasid mudgiloa hoidjad vaktsiiniviiruse eritumise ja eritamise kestuse uuringute koondaruanded ning
tulemused (nende olemasolul) vaktsiiniviiruskoormuse kohta eritistes (nt kudedes, veres ja
seemnevedelikus) parast vaktsineerimist.

Veterinaarravimite komitee markis, et uuringute Ulesehitus erines margatavalt vaktsineerimisjargse
eritumise vaatlusperioodi kestuse poolest (ajavahemik: 3-12 nadalat), tdenéaoliselt seetdttu, et
vaktsiinid on ette nahtud erinevatele sihtloomaliigi kategooriatele (nt nuumsead, tiined ja/vdi
lakteerivad emised). Veel Uks oluline erinevus tulenes kogutud proovide liigist (nt veri, roe, nina- ja
suukaaped, piim, ternespiim jne). Koigi tuvastusmeetodite puhul ei rakendatud avastamispiiri. Monel
juhul hinnati vaktsineeritud loomadel ainult vireemiat. Peale selle ei hdlmanud uuringud seoses
levikuga alati kontaktseid ega sentinel-loomi. Seetdttu leidis veterinaarravimite komitee, et tulevikus
oleks soovitatav esitada taotlejatele selgemad suunised PRRS MLV vaktsiinide eritumist ja levikut
hindava uuringu Ulesehituse kohta, mis véimaldaks rekombinatsioonisiindmuste riski nduetekohaselt
hinnata ja madratleda lleminekuperiood samas pdllumajandusettevdttes Uhelt vaktsiinilt teisele
Uleminekuks.

Esildismenetluses hdlmatud ravimitega seoses jareldas veterinaarravimite komitee, et teave
vaktsiiniviiruse vaktsineerimisjargse eritumise ja leviku perioodi kohta on vdga oluline ning see tuleb
ravimiteabesse alles jatta voi lisada, kui seda ei ole veel lisatud.

Kavandatud riskivahendusmeetmed

Milgiloa hoidjad esitasid ravimiteabe muudatuste ettepanekud, et Uksikasjalikumalt selgitada
olukordi, kus voib tekkida vaktsiiniviiruse rekombinatsioon loodusliku PRRS-viirustiivega v&i muu
vaktsiinitlivega. Esitatud muudatused voeti teadmiseks ja neid peeti lldiselt piisavateks PRRS MLV
vaktsiinide kasutamise jaoks, sest need pdhinesid peamiselt veterinaarravimite komitee maaruse
(EU) nr 726/2004 artikli 45 kohases menetluses (EMEA/V/A/139) Suvaxyn PRRS MLV kohta tehtud
jareldustel®.

Ka eksperdiriihm toetas uldiselt kavandatud hoiatusi, mis lisatakse ravimiteabesse, kuid soovitas teha
moned muudatused. Eelkdige tegi eksperdirihm ettepaneku markida, et ,vaktsineerimine peab
eelistatavalt toimuma eraldi karantiiniiiksuses ja jargida tuleb tleminekuperioodi®. Iga vaktsiini korral
peab see lileminekuperiood pdhinema vaktsiiniviiruse parast vaktsineerimist eritumise ja leviku ajal.
Eksperdiriihm leidis siiski, et maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 45 kohases menetluses, mis kasitles
Suvaxyn PRRS MLV®, soovitatud hoiatus ,kdiki karja sihtsigu on soovitatav vaktsineerida alates kdige
varasemast soovituslikust vanusest” ei ole asjakohane ja see tuleb kustutada. Peale selle soovitati
kustutada termin ,massvaktsineerimine", sest seda peeti ebaselgeks. Ettepanekuna esitati
alternatiivne lause (nt ,vaktsineerimise eesmark on tagada homogeenne immuunsus
sihtpopulatsioonis™). Eksperdiriihm ei esitanud taiendavaid hoiatusi ega ravimiteabe muudatusi.

Viidates asjakohasele kirjandusele ja kdsiraamatutele rohutas eksperdiriihm, et on soovitatav
rakendada rangeid bioturvalisuse valis- ja sisemeetmeid, et vdhendada looduslike PRRS-viiruste ja
PRRS MLV vaktsiinitiivede Ulekannet pdllumajandusettevdtete vahel ja nende sees. Kuna sellised
meetmed ei ole otseselt seotud vaktsiinide kasutamisega, leidis veterinaarravimite komitee, et kasulik
on Uldine juhenddokument, mis kasitleb modifitseeritud PRRS-elusvaktsiinide nduetekohast kasutamist
koos lisateabega muude meetmete kohta, mille abil vahendada erinevate looduslike PRRSV-tlvede ja
PRRS-vaktsiinitivede ringlust. Eksperdirihm toetas seda ettepanekut ja soovitas, et sellised Uldised
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suunised tuleb esitada karja veterinaararstile ja pollumajandustootjale, eelistatavalt elektrooniliselt.
Veterinaarravimite komitee teeb selle juhenddokumendi koostamiseks tulevikus koost66d asjaomaste
asutuste ja organisatsioonidega.

3. Kasulikkuse ja riski tasakaalu hindamine

Sissejuhatus

Esildis tehti, et vaadata labi kdik olemasolevad andmed modifitseeritud PRRS-viiruse elusvaktsiinide
kohta ning kaalutleda, mis riskijuhtimismeetmed on asjaomaste ravimite puhul asjakohased ja
voimalikud (nt ravimiteabe muudatused), mis vdiksid kaitsta loomade tervist ja vahendada PRRS-
viiruste, sh PRRS-vaktsiinitiivede rekombinatsiooni riski.

Kasulikkuse hindamine

Asjaomase PRRSV-vaktsiini t8husust ei ole selles esildismenetluses otsese terapeutilise ja tdiendava
kasulikkuse osas hinnatud.

Riskihindamine

Esildismenetluses ei hinnatud kasitletud veterinaarravimite kvaliteeti, ohutust sihtloomadele, kasutaja-
ja tarbijaohutust ega keskkonnariske ning esildis ei mdjuta neid.

Ravimi thdbist ja kasutusest séltuvad voimalikud eririskid

Esineda v0ib vaktsiinitiivede tahtmatut levitamist, sest vaktsiinid sisaldavad norgestatud elusviirust
ning elusorganismid vdivad sattuda keskkonda.

Virulentseks reverteerumist ei saa vélistada, sest vaktsiin sisaldab ndrgestatud elusviirust, millel on
replitseerumis- ja integreerumispotentsiaal. Sellele vaatamata ei ole vastavad ohutusuuringud viidanud
ning puuduvad ravimiohutuse jarelevalve usaldusvaarsed andmete vaktsiiniviiruse virulentseks
reverteerumise kohta.

Kuna vaktsiinitlived on replitseerumisvéimelised ka vaktsineeritud sigade organismis, vdivad need
tiived kombineeruda looduslike tlivede voi teiste vaktsiinitliivedega, mis vdivad samaaegselt
replitseeruda sama sea organismis. PRRS-viiruste, sealhulgas PRRS MLV vaktsiinitiivede geneetiline
rekombinatsioon on looduslik protsess ja seda ei saa vélistada. Sellest vdimalusest teatakse juba
aastakimneid ning seda on teaduskirjanduses pohjalikult kasitletud. Eeldatakse, et voimalikke
geneetilise rekombinatsiooniga seotud riske on asjaomase veterinaarravimi esialgse muigiloa andmise
menetluses ning jarelmenetlustes kasitletud ja hinnatud.

Riskijuhtimis- v8i riskivahendusmeetmed

Kdesoleva esildismenetluse kontekstis peeti vajalikuks lisada ravimiteabesse teave PRRS MLV
vaktsiinitiivede ringluse vbimaluste piiramise ning PRRS-viiruste, sealhulgas PRRS-vaktsiinitivede
rekombinatsioonide riski ja sageduse vdhendamise kohta (vt III lisa).

Kasulikkuse ja riski tasakaalu hinnang ja jareldused

PRRS MLV vaktsiinitivede rekombineerumise vdimalikkus looduslike PRRSV-tlivedega ja/voi teiste
PRRSV-vaktsiinitiivedega ei ole uus avastus. See on PRRS-viiruste, sealhulgas kdigi ELis milgiloa
saanud modifitseeritud PRRS-viiruse elusvaktsiinide looduslik omadus. Sellegipoolest peetakse
modifitseeritud PRRS-elusvaktsiine PRRSV-infektsiooni/-haiguse ravis Euroopas jatkuvalt sobivaks
vahendiks.

Tingimusel, et ravimiteabesse lisatakse lisahoiatused PRRS MLV viiruste ringluse vGimaluste piiramise
ning PRRS-viiruste, sealhulgas PRRS-vaktsiinitiivede rekombinatsiooni riski ja sageduse vahendamise
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kohta, on sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi viiruse modifitseeritud elusvaktsiinide kasulikkuse
ja riski tasakaal positiivne.

Ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe muutmise
alused

Arvestades, et

e veterinaarravimite komitee jareldas esitatud andmete alusel, et PRRS MLV vaktsiinitlive ja
loodusliku PRRS-viirusega rekombinatsiooni risk voi kahe PRRS MLV vaktsiinitiive rekombinatsiooni
risk ning sellest tingitud vdoimalike kdrvalndhtude tdendosus on vaike;

e PRRS MLV vaktsiinitlivede ringluse voimalust tuleks taiendavalt piirata, et veelgi vahendada PRRS-
viiruse, sealhulgas PRRS-vaktsiinitivede rekombinatsiooni riski ja sagedust;

e veterinaarravimite komitee leidis, et asjaomaste ravimite lldine kasulikkuse ja riski tasakaal on
positiivne, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused;

veterinaarravimite komitee soovitas muuta sigade respiratoor-reproduktiivstindroomi (PRRS)
modifitseeritud viiruse elusvaktsiinide mualgilube, nagu on osutatud I lisas. Ravimi omaduste
kokkuvote ja pakendi infoleht on esitatud III lisas.
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111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe asjakohaste
I6ikude muudatused

Ravimi omaduste kokkuvote

4.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

PRRS MLV vaktsiinid, mis on heaks kiidetud kasutamiseks aretusloomadel

Aretusloomad, kes ei ole varem PRRS-viirusega kokku puutunud (nt asendusnooremised PRRS-viiruse
suhtes negatiivsest karjast) ning kes tuuakse PRRSV-nakkusega karja, tuleb vaktsineerida enne
esimest seemendamist. Vaktsineerida tuleb soovitatavalt eraldi karantiiniliksuses. Parast
vaktsineerimist ja enne loomade aretusliksusesse viimist tuleb jargida tGleminekuperioodi. See periood
peab olema pikem kui PRRS MLV vaktsiini eritumise periood parast vaktsineerimist.

Koik PRRS MLV vaktsiinid séltumata sihtloomaliigi kategooriast

Arge kasutage (ihes karjas rutiinselt vaheldumisi mitut eri tiivedel pShinevat kaubanduslikku PRRS MLV
vaktsiini.

Et piirata voimalikku rekombinatsiooni riski PRRS MLV sama genotiilibiga vaktsiinitiivede vahel, érge
kasutage samal ajal samas pdllumajandusettevdttes erinevaid PRRS MLV vaktsiine, mis pdhinevad
sama genotiilbi eri tiivedel. Uhelt PRRS MLV vaktsiinilt teisele PRRS MLV vaktsiinile (leminekul, tuleb
praeguse vaktsiini viimase manustamise ja uue vaktsiini esimese manustamise vahel jargida
Uleminekuperioodi. See periood peab olema pikem kui praeguse vaktsiini eritumise periood parast
vaktsineerimist.

Kui asjakohane, lisage teave vaktsiiniviiruse vaktsineerimisjargse eritumise ja leviku kestuse kohta.
4.5 Erihoiatused kasutamisel VOI 4.9 Annustamine ja manustamisviis

Kus asjakohane, kustutada koik viited ,,massvaktsineerimisele® vdi mistahes sarnasele sdnastusele, nt
~kOik loomad karjas tuleb vaktsineerida™ voi ,kogu karja vaktsineerimine on soovitatav®. Samuti
kustutage, kui asjakohane, lause ,kdiki karja sihtsigu on soovitatav vaktsineerida alates kdige
varasemast soovituslikust vanusest".

Loiku 4.5 vdib selle asemel lisada jargmise lause: ,Vaktsineerimise eesmark on tagada homogeenne
immuunsus sihtpopulatsioonis pdllumajandusettevotte tasandil.™
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Pakendi infoleht

12. ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

PRRS MLV vaktsiinid, mis on heaks kiidetud kasutamiseks aretusloomadel

Aretusloomad, kes ei ole varem PRRS-viirusega kokku puutunud (nt asendusnooremised PRRS-viiruse
suhtes negatiivsest karjast) ning kes tuuakse PRRSV-nakkusega karja, tuleb vaktsineerida enne
esimest seemendamist. Vaktsineerida tuleb soovitatavalt eraldi karantiiniiksuses. Parast
vaktsineerimist ja enne loomade aretusiiksusesse viimist tuleb jargida tGleminekuperioodi. See periood
peab olema pikem kui PRRS MLV vaktsiini eritumise periood parast vaktsineerimist.

K&ik PRRS MLV vaktsiinid séltumata sihtloomaliigi kategooriast

Arge kasutage Uhes karjas rutiinselt vaheldumisi mitut eri tiivedel pdhinevat kaubanduslikku PRRS MLV
vaktsiini.

Et piirata voimalikku rekombinatsiooni riski PRRS MLV sama genotlilibiga vaktsiinitiivede vahel, arge
kasutage samal ajal samas pollumajandusettevottes erinevaid PRRS MLV vaktsiine, mis pdhinevad
sama genotiilbi eri tiivedel. Uhelt PRRS MLV vaktsiinilt teisele PRRS MLV vaktsiinile Gleminekul, tuleb
praeguse vaktsiini viimase manustamise ja uue vaktsiini esimese manustamise vahel jargida
Uleminekuperioodi. See periood peab olema pikem kui praeguse vaktsiini eritumise periood parast
vaktsineerimist.

Kui asjakohane, lisage teave vaktsiiniviiruse vaktsineerimisjargse eritumise ja leviku kestuse kohta.

12 ERIHOIATUS(ED) VOI 8 ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA —
MEETOD

Kus asjakohane, kustutada koik viited ,,massvaktsineerimisele" vdi mistahes sarnasele sdnastusele, nt
~kOik loomad karjas tuleb vaktsineerida™ voi ,kogu karja vaktsineerimine on soovitatav®. Samuti
kustutage vajadusel lause ,kdiki karja sihtsigu on soovitatav vaktsineerida alates kdige varasemast
soovituslikust vanusest".

LOiku 12 voib selle asemel lisada jargmise lause: ,Vaktsineerimise eesmark on tagada homogeenne
immuunsus sihtpopulatsioonis pdllumajandusettevotte tasandil.™
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