Prilog I.

Popis naziva, farmaceutskih oblika, jacina veterinarsko-
medicinskih proizvoda, vrsta Zivotinja, puteva primjene,
nositelja odobrenja za stavljanje VMP-a u promet u drzavama
clanicama
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Drzava Nositelj odobrenja za Naziv Medunarod | Jacina Farmaceutski Vrsta ziv | Put primjene
¢lanica EU- stavljanje VMP-a u no oblik otinja
a/EGP-a promet nezasti¢eno
ime
Austrija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivi 103-5-105> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 Lyophilisat und oslabljeni CCIDsot! za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) Lésungsmittel zur virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain Herstellung einer soj VP-046 primjena
Injektionssuspension BIS
fir Schweine
Austrija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH Lyophilisat und oslabljeni TCIDs02 za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 Losungsmittel zur virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer soj 94881
Germany Injektionssuspension (genotip 1)
fir Schweine
Austrija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Lyophilisat Zivi virus 1040-1073 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. und Lésungsmittel zur PRRS, soj CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 Herstellung einer P120 injekciju
1107 Budapest Injektionssuspension
Hungary flir Schweine
Austrija Intervet GmbH Porcilis PRRS, Zivi 1040-1063 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Siemensstralle 107 Lyophilisat und oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
1210 Vienna Lésungsmittel zur virus PRRS, injekciju Intradermalna
Austria Herstellung einer soj DV primjena
Injektionssuspension
fir Schweine

1 50 % infektivne doze za stani¢nu kulturu
2 50 % infektivne doze za kulturu tkiva
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Austrija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 103-2-107.0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH Lyophilisat und oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer soj 94881
Germany Injektionssuspension (genotip 1)

flir Schweine

Belgija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 103-5-1055 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain soj VP-046 primjena

BIS

Belgija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Zivi 1032°-1070 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH ImpranFLEX oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Belgija Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivi 1040-1063 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Kdrverstraat 35 oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands soj DV primjena

Belgija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Belgija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Zivi min. 104° Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH Live Virus oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj VR 2332

Germany
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Belgija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zivi virus 1040-1073 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. PRRS, soj CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 P120 injekciju
1107 Budapest
Hungary

Bugarska Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivi 1040-1063 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Kérverstraat 35 oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands soj DV primjena

Bugarska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs soj 94881
Germany (genotip 1)

Bugarska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 103-9-107.0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH Lyophilisate and solvent | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs soj 94881
Germany (genotip 1)

Bugarska Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivi 103°-10°> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and solvent | oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) for suspension for virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain injection for pigs soj VP-046 primjena

BIS

Hrvatska Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Zivi 103°-10°> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 liofilizat i otapalo za oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) suspenziju za injekciju, | virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain za svinje soj VP-046 primjena

BIS
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Hrvatska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivi 1044-1066 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein za svinje soj 94881
Germany (genotip 1)

Hrvatska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivi 103-2-107.0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein za svinje soj 94881
Germany (genotip 1)

Hrvatska CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac, liofilizat i Zivi virus 1040-1073 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. otapalo za suspenziju PRRS, soj CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 za injekciju, za svinje P120 injekciju
1107 Budapest
Hungary

Hrvatska Intervet International B.V., PORCILIS PRRS, Zivi 1040-106-3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Podruznica u Republici liofilizat i diluent za oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Hrvatskoj, injekcijsku suspenziju, virus PRRS, injekciju Intradermalna
Ivana Luci¢a 2a, svinja soj DV primjena
10000 Zagreb,
Croatia

Cipar Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH Auo@idonoinpévn okovn | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 kal Ingelvac PRRSFLEX virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein EU d1aAUTNG yia evéaiyo | soj 94881
Germany gvaliwpnua yia xoipoug. | (genotip 1)

Cipar CEVA-Phylaxia Veterinary PERSOVAC Zivi virus 1040-107-3 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. AUOQIAOMOINUEVO UAIKO PRRS, so0j CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 kal d1aAuTNG yia evéoipo | P120 injekciju

1107 Budapest
Hungary

EValwpNUa yia Xoipoug
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Cipar Intervet International B.V. PORCILIS PRRS Zivi 1040-1063 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Kérverstraat 35 oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands soj DV primjena

Cipar Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 1039-107:0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH Auo®idonoinpévo UAIKO | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 kal ImpranFLEX virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein d1aAUTNC yia evETIUO soj 94881
Germany EVAIPNUA YIa X0ipoug (genotip 1)

Cipar Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivi 103-5-1055 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 Auo@IAonoinPévVN KOVIG oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) kal dIaAUTNG yia evéaipo | virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain EvValwpnua yia Xoipoug soj VP-046 primjena

BIS

Ceska Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivi 1035-105> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 lyofilizat a rozpoustédlo | oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) pro injekéni suspenzi virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain pro prasata soj VP-046 primjena

BIS

Ceska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 103-2-107.0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 pro injek¢ni suspenzi virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata soj 94881
Germany (genotip 1)

Ceska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 pro injekéni suspenzi virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata soj 94881
Germany (genotip 1)
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Ceska CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisate Zivi virus 1040-1073 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. and solvent for PRRS, soj CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 suspension for injection | P120 injekciju
1107 Budapest for pigs
Hungary
Ceska Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Zivi 1040-1063 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 pro pfipravu injekéni oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN suspenze s virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands rozpoustédlem soj DV primjena
Ceska Bioveta, a. s. BIOSUIS PRRS live Zivi 103-4-1068 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Komenského 212/12 lyofilizat a rozpoustédlo | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
683 23 Ivanovice na Hané pro injekéni suspenzi virus PRRS, injekciju
Czech Republic soj BIO 60 -
EU
Danska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Vet. Zivi min. 104° Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj VR 2332
Germany
Danska Intervet International B.V. Porcilis PRRS Vet. Zivi 1040-1063 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Kérverstraat 35 oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands soj DV primjena
Danska Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 103-5-1055 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain soj VP-046 primjena
BIS
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Estonija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Estonija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zivi virus 1040-1073 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. PRRS, soj CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 P120 injekciju
1107 Budapest
Hungary

Estonija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 103-°-1070 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Estonija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 103-5-105> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain soj VP-046 primjena

BIS

Francuska Intervet Porcilis PRRS Zivi 104.0-106-3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Rue Olivier de Serres oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Angers Technopole virus PRRS, injekciju Intradermalna
49071 Beaucouze Cedex soj DV primjena
France

Francuska Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 1035-105> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) pour suspension virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain injectable pour porcins soj VP-046 primjena

BIS
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Francuska Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Health France lyophilisat et Ingelvac oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
29 avenue Tony Garnier PRRSFLEX EU solvant virus PRRS, injekciju
69007 Lyon pour suspension soj 94881
France injectable pour porcins (genotip 1)

Francuska Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Zivi 1032-1070 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Health France lyophilisat et oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
29 avenue Tony Garnier ImpranFLEX solvant virus PRRS, injekciju
69007 Lyon pour suspension soj 94881
France injectable pour porcins (genotip 1)

Francuska CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisat et Zivi virus 1040-1073 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. solvant pour suspension | PRRS, soj CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 injectable pour porcins P120 injekciju
1107 Budapest
Hungary

Njemacka Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein so0j 94881
Germany (genotip 1)

Njemacka Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivi min. 10%° Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj VR 2332
Germany

Njemacka Ceva Tiergesundheit GmbH Persovac Zivi virus 1040-1073 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Kanzlerstr. 4 PRRS, soj CCIDso za suspenziju za a primjena
40472 Dusseldorf P120 injekciju

Germany
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Njemacka Intervet Deutschland GmbH | Porcilis PRRS Zivi 104.0-106:3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
FeldstraBe 1a oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
85716 Unterschleissheim virus PRRS, injekciju Intradermalna
Germany soj DV primjena

Njemacka Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 103-°-1070 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein so0j 94881
Germany (genotip 1)

Njemacka Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 103-5-1055 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain soj VP-046 primjena

BIS

Grcka Intervet Hellas Porcilis PRRS Zivi 1040-1063 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
63 Agiou Dimitriou St., oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
17456, Alimos, Athens virus PRRS, injekciju Intradermalna
Greece soj DV primjena

Grcka Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain Zivi 103-5-105> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain soj VP-046 primjena

BIS

Grcka Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)
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Grcka Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 103-2-107.0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Madarska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Madarska CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac vakcina A.U.V. | Zivi virus 1040-1073 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. PRRS, soj CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 P120 injekciju
1107 Budapest
Hungary

Madarska Intervet Hungaria Kft. Porcilis PRRS vakcina Zivi 104.0-106-3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Budapest, Lechner Odon A.U.V. oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
fasor 8., 1095, virus PRRS, injekciju Intradermalna
Hungary soj DV primjena

Madarska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 1039-1070 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Madarska Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS vakcina | Zivi 103°-10°> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 A.U.V oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain soj VP-046 primjena

BIS
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Irska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs soj 94881
Germany (genotip 1)

Irska Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS Zivi 1040-1063 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Magna Drive Magna lyophilisate and solvent | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Business Park, Citywest for suspension for virus PRRS, injekciju Intradermalna
Road, injection for pigs soj DV primjena
Dublin 24,
Ireland

Irska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 1032°-1070 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs soj 94881
Germany (genotip 1)

Irska Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivi 103°-10°> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 lyophilisate and solvent | oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) for suspension for virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain injection for pigs soj VP-046 primjena

BIS

Italija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizzato e Ingelvac oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 PRRSFLEX EU solvente virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein per sospensione so0j 94881
Germany iniettabile per suini (genotip 1)

Italija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizzato e Zivi virus 1040-1073 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. diluente per PRRS, so0j CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 sospensione iniettabile P120 injekciju

1107 Budapest
Hungary

per suini
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Italija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 1032°-1070 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizzato e ReproCyc oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 PRRS EU solvente per virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein sospensione iniettabile soj 94881
Germany per suini (genotip 1)

Italija Intervet International B.V. Porsilis PRRS liofilizzato | Zivi 104.0-106:3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Kérverstraat 35 e solvente per oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN sospensione iniettabile virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands per suini soj DV primjena

Latvija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosanai cikam soj 94881
Germany (genotip 1)

Latvija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizats un Zivi virus 104.0-1073 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. skidinatajs suspensijas PRRS, soj CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 injekcijam P120 injekciju
1107 Budapest pagatavoSanai clikam
Hungary

Latvija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 10329-1070 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pagatavoSanai clikam soj 94881
Germany (genotip 1)

Latvija Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizats Zivi 104.0-106:3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Kdrverstraat 35 un skidinatajs oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN suspensijas injekcijam virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands pagatavoSanai clikam soj DV primjena
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Latvija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizats | Zivi 1035-105> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 un skidinatajs oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) suspensijas injekcijam virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain pagatavoSanai clikam soj VP-046 primjena

BIS

Litva Boehringer Ingelheim INGELVAC PRRS MLV, Zivi min. 1042 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH gyva liofilizuota vakcina | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 ir skiediklis virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj VR 2332
Germany

Litva Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivi 1039-107:0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms so0j 94881
Germany (genotip 1)

Litva Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms so0j 94881
Germany (genotip 1)

Litva Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Zivi 103-5-1055 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 liofilizatas ir skiediklis oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) injekcinei suspensijai virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain ruosti kiauléms soj VP-046 primjena

BIS

Litva Intervet International B.V. Porcilis PRRS, liofilizatas | Zivi 104.0-106:3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Kérverstraat 35 ir skiediklis injekcinei oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN suspensijai kiaulems virus PRRS, injekciju Intradermalna
Nyderlanda soj DV primjena
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Luksemburg Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 1035-105> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) pour suspension virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain injectable soj VP-046 primjena

BIS

Luksemburg Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Zivi 10329-1070 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH ImpranFLEX oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Luksemburg Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivi 104.0-106-3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Kdrverstraat 35 oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands soj DV primjena

Luksemburg Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Luksemburg Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Zivi min. 1042 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH Live Virus oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj VR 2332
Germany

Luksemburg CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zivi virus 1040-107-3 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. PRRS, so0j CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 P120 injekciju

1107 Budapest
Hungary
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Malta Intervet Ireland Itd., Magna | Porcilis PRRS Zivi 1040-1063 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Drive, Magna Business Park lyophilisate and solvent | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
City, Dublin 24, for suspension for virus PRRS, injekciju Intradermalna
Ireland injection for pigs soj DV primjena

Malta Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 103-5-105> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain soj VP-046 primjena

BIS

Poljska Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 103-5-1055 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain soj VP-046 primjena

BIS

Poljska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Poljska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 103-2-107.0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Poljska Ceva Animal Health Polska Persovac Zivi virus 1040-107-3 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Sp. z o0.0. PRRS, so0j CCIDso za suspenziju za a primjena
ul. Okrzei 1A P120 injekciju
03-715 Warsaw
Poland
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Poljska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivi min. 104° Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj VR 2332
Germany

Portugal Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 para suspensao virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injetével para suinos soj 94881
Germany (genotip 1)

Portugal Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivi min. 104° Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 para suspensao virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos soj VR 2332
Germany

Portugal Ceva Saude Animal - Persovac liofilizado e Zivi virus 1040-1073 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Produtos Farmacéuticos e solvente para PRRS, so0j CCIDso za suspenziju za a primjena
Imunoldgicos, Lda. suspensdo injetavel P120 injekciju
Rua Doutor Anténio Loureiro | para suinos
Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés
Portugal

Portugal MSD Animal Health Lda. Porcilis PRRS liofilizado | Zivi 1040-1063 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Edificio Vasco da Gama, n.° e solvente para oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
19 suspensdo injetavel virus PRRS, injekciju Intradermalna
Quinta da Fonte, Porto Salvo | para suinos soj DV primjena

2770 192 Pago de Arcos
Portugal
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Portugal Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 103-9-107.0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 para suspensao virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos soj 94881
Germany (genotip 1)

Portugal Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivi 103°-10°> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 liofilizado e solvente oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) para suspensao virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain injetavel para suinos soj VP-046 primjena

BIS

Rumunjska Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivi 104.0-106-3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Kdrverstraat 35 oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injekciju
The Netherlands soj DV

Rumunjska Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 1035-1055 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain soj VP-046 primjena

BIS

Rumunjska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)

Rumunjska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 103-2-107.0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj 94881
Germany (genotip 1)
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Slovenija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizat in Zivi virus 104.0-1073 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. vehikel za suspenzijo za | PRRS, soj CCIDso za suspenziju za a primjena
Szallas Utca 5 injiciranje za prasice P120 injekciju
1107 Budapest
Hungary

Slovenija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein za prasice soj 94881
Germany (genotip 1)

Slovenija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizat | Zivi 103-5-105> Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 in vehikel za suspenzijo | oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) za injiciranje za prasi¢e | virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain soj VP-046 primjena

BIS

Slovenija Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizat in | Zivi 104.0-106-3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 topilo za raztopino za oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN injiciranje za prasice virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands soj DV primjena

Slovenija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 103-2-107.0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein za prasice soj 94881
Germany (genotip 1)

Slovacka Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 na injek¢nud suspenziu virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané soj 94881
Germany (genotip 1)
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Slovacka Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Zivi 1040-1063 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Kérverstraat 35 a rozpustadlo na oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN injekénd suspenziu pre virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands osSipané soj DV primjena

Slovacka Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivi 103-°-1070 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo oslabljeni TCIDso Za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 na injek¢nu suspenziu virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané soj 94881
Germany (genotip 1)

Slovacka Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS lyofilizat | Zivi 103-5-1055 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 a rozpustadlo na oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) injekénU suspenziu pre virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain oSipané soj VP-046 primjena

BIS

Spanjolska Merck Sharp & Dohme Porcilis PRRS, liofilizado | Zivi 104.0-106:3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Animal Health, S.L. y disolvente para oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Poligono Industrial El suspension inyectable virus PRRS, injekciju Intradermalna
Montalvo I para porcino soj DV primjena
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain

Spanjolska Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 103-5-1055 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 liofilizado y disolvente oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) para suspension virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain inyectable para porcino. | soj VP-046 primjena

BIS
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épanjolska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 para suspension virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | soj 94881
Germany (genotip 1)

Spanjolska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivi 103-2-107.0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 para suspension virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | soj 94881
Germany (genotip 1)

épanjolska Ceva Salud Animal, S.A. Persovac liofilizado y Zivi virus 1040-1073 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avenida Diagonal 609-615 disolvente para PRRS, so0j CCIDso za suspenziju za a primjena
08028 Barcelona suspension inyectable P120 injekciju
Spain para porcino

épanjolska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivi min. 1049 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj VR 2332
Germany

Spanjolska Laboratorios Syva, S.A.U., Pyrsvac-183 Zivi min. 10° Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
49-57, San Andres Del virus PRRS, injekciju
Rabanedo, 24010 Leon, soj ALL 183
Spain

Spanjolska Laboratorios Hipra, S.A. Amervac PRRS Zivi 103-3-1055 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekciju
Spain soj VP-046

BIS
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Nizozemska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivi 1032°-1070 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyofilisaat en oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor soj 94881
Germany injectie voor varkens (genotip 1)

Nizozemska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivi min. 104° Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein soj VR 2332
Germany

Nizozemska Kernfarm B.V. Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
De Corridor 14 d Breukelen Lyofilisaat en oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
3621 ZB suspendeervloeistof virus PRRS, injekciju
The Netherlands VOOr suspensie voor so0j 94881

injectie voor varkens (genotip 1)

Nizozemska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivi 1044-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyofilisaat en oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof virus PRRS, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor so0j 94881
Germany injectie voor varkens (genotip 1)

Nizozemska Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivi 104.0-106-3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Wim de Kdorverstraat 35 oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands soj DV primjena

Nizozemska Kernfarm B.V. Porcilis PRRS Zivi 104.0-106:3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
De Corridor 14D oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
Breukelen 3621 ZB virus PRRS, injekciju Intradermalna
The Netherlands soj DV primjena
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Nizozemska Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 103-3-1053 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 lyofilisaat en oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
17170 Amer (Girona) suspendeervloeistof virus PRRS, injekciju Intradermalna
Spain VOOr suspensie voor soj VP-046 primjena
injectie bij varkens BIS
Ujedinjena Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Zivi 104-4-106-6 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Kraljevina Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
(Sjeverna Ellesfield Avenue for Suspension for virus PRRS, injekciju
Irska)3 Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs soj 94881
United Kingdom (genotip 1)
Ujedinjena Ceva Animal Health Ltd Persovac lyophilisate Zivi virus 1040-1073 | Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Kraljevina Unit 3, Anglo Office Park and solvent for PRRS, so0j CCIDso za suspenziju za a primjena
(Sjeverna White Lion Road suspension for injection | P120 injekciju
Irska) Amersham HP7 9FB for pigs
United Kingdom
Ujedinjena Intervet UK Ltd Porcilis PRRS Zivi 104.0-106-3 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Kraljevina Walton Manor Lyophilisate and Solvent | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
(Sjeverna Walton for Suspension for virus PRRS, injekciju Intradermalna
Irska) Milton Keynes MK7 7AJ Injection for Pigs soj DV primjena
United Kingdom
Ujedinjena Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Zivi 103-9-107.0 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Kraljevina Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | oslabljeni TCIDso za suspenziju za a primjena
(Sjeverna Ellesfield Avenue for Suspension for virus PRRS, injekciju
Irska) Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs soj 94881
United Kingdom (genotip 1)
Ujedinjena Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivi 103-3-1053 Liofilizat i otapalo | Svinje Intramuskularn
Kraljevina Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and Solvent | oslabljeni CCIDso za suspenziju za a primjena
(Sjeverna 17170 Amer (Girona) for Suspension for virus PRRS, injekciju Intradermalna
Irska) Spain Injection for Pigs soj VP-046 primjena
BIS

3 Za Ujedinjenu Kraljevinu od 1. sijeCnja 2021. pravo EU-a primjenjuje se samo na drzavno podrucje Sjeverne Irske u onoj mjeri koja je predvidena Protokolom o Irskoj / Sjevernoj Irskoj.
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Prilog II.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu sazetka opisa
svojstava VMP-a
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Cjelokupni sazetak znanstvene procjene modificiranih zivih
cjepiva protiv virusa reproduktivnog i respiratornog sindroma
svinja (PRRS) (vidjeti Prilog 1.)

1. Uvod

Modificirana ziva cjepiva protiv virusa reproduktivnog i respiratornog sindroma svinja, ili PRRS MLV,
uvelike se koriste za smanjenje klinickog ucinka bolesti, viremije i prijenosa virusa medu cijepljenom
populacijom. Ta bolest u nazimica/krmaca moze dovesti do nizih stopa prasenja (nataliteta), veceg
broja pobacaja i mrtvorodene prasadi, mumifikacije ploda te slabosti i uginu¢a oprasene prasadi, dok
respiratorna bolest u prasadi za vrijeme razdoblja sisanja te nakon prestanka sisanja moze dovesti do
visokih stopa smrtnosti. Ziva cjepiva sadrze sojeve Zivog virusa PRRS, koji su oslabljeni kako ne bi
prouzrocili bolest, ali do otpustanja cjepnog soja moze dodi tijekom razli¢itog vremenskog razdoblja
nakon cijepljenja, ovisno o cjepnom soju. Tradicionalno se razlikuju dva genotipa virusa PRRS, PRRSV-
1 (ili europski tip) i PRRSV-2 (ili americki tip), a izmedu njih i unutar svakog tipa postoji visoka
genetska varijabilnost.

U srpnju 2019. u uzorcima prikupljenima u okviru rutinskog nadzora virusa PRRS na stanici s
nerastima negativnoj na virus PRRS u Danskoj otkriven je virus PRRS tipa 1. Infekcije virusom PRRS i
virusi PRRS naknadno su otkriveni i izolirani u otprilike 40 stada koja su primila sjeme iz stanice s
nerastima. Klini¢ki znakovi uoceni u stadima obuhvadali su reproduktivne neuspjehe, smrtnost prasadi
do 60 %, a u nekim slu¢ajevima i smrtnost krmaca. Provedeno je* i analizirano® sekvenciranje
cjelovitog genoma virusa, prikupljenog na stanici s nerastima i nazvanog ,soj virusa Horsens”.

Filogenetskom analizom koju su proveli Kvisgaard i dr. (2020)? utvrdeno je da se taj virus znacajno
razlikuje od svih poznatih danskih virusa PRRS, osim toga i da je rekombinantan. Provedena je analiza
rekombinacije u kojoj je zakljueno da je taj soj rekombinacija izmedu soja VP-046 BIS sadrzanog u
cjepivu Unistrain PRRS (odobrenog putem decentraliziranog postupka IE/V/0287/001/DC; nositelj
odobrenja za stavljanje u promet: Laboratorios HIPRA) i soja 96V198 sadrzanog u cjepivu Suvaxyn
PRRS MLV (odobrenog putem centraliziranog postupka EU/2/17/215/001-003; nositelj odobrenja za
stavljanje u promet: Zoetis Belgium SA). Pretpostavljeno je da je rekombinantan soj nastao u
susjednom stadu i iz njega se prosirio na stanicu s nerastima, pri ¢emu su u anamnezi cijepljenja
susjednog stada bila prisutna oba cjepiva, Unistrain PRRS i Suvaxyn PRRS MLV, u kojima je otkriven
»S0j virusa Horsens”.

Na temelju tih nalaza Danska uprava za veterinarstvo i hranu 5. studenoga 2019. obustavila je
uporabu cjepiva Suvaxyn PRRS MLV u Danskoj ,na temelju nacela predostroznosti, u svrhu zastite
zdravlja Zivotinja i spreCavanja pojave novih varijanti virusa u buducnosti”.

U skladu s ¢lankom 45. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 726/2004 Danska je 6. studenoga 2019.
obavijestila Europsku komisiju i Europsku agenciju za lijekove o obustavi primjene VMP-a Suvaxyn
PRRS MLV. Stoga je Europska komisija 7. studenoga 2019. pokrenula postupak u skladu s ¢lankom 45.
Uredbe (EZ) br. 726/2004 te je od CVMP-a zatrazila da ocijeni prethodno navedena pitanja i njihov
mogudi uc¢inak na omjer koristi i rizika VMP-a Suvaxyn PRRS MLV.

4 Porcine reproductive and respiratory syndrome virus isolate DK-2019-10166-107, complete genome (GenBank: MN603982.1) -
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/nuccore/MN603982

5 Kvisgaard LK, Kristensen CS, Ryt-Hansen P, et al. A recombination between two Type 1 Porcine Reproductive and Respiratory
Syndrome Virus (PRRSV-1) vaccine strains has caused severe outbreaks in Danish pigs. Transbound Emerg Dis. 2020; 00:1-11.
https://doi.org/10.1111/tbed.13555
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Nakon pregleda dostupnih podataka, CVMP je 18. lipnja 2020. usvojio misljenje® i zakljucio da za
Suvaxyn PRRS MLV nisu utvrdene nikakve zabrinutosti specificne za VMP zbog kojih bi se taj VMP
razlikovao od drugih odobrenih modificiranih Zivih cjepiva protiv virusa PRRS s obzirom na potencijal za
rekombinaciju. Nadalje, u misljenju CVMP-a navodi se sljedece:

~Genetska rekombinacija virusd PRRS ne moZe se iskljuciti, sto znali da bi do nje moglo doéi u
terenskim uvjetima. Opcenito je priznato da do takve rekombinacije moze doli izmedu terenskih
sojeva virusa PRRS, ukljucujuéi sojeve iz modificiranih Zivih cjepiva protiv PRRS-a. Ta je Cinjenica
poznata vec desetlje¢ima i podrobno je opisana u znanstvenoj literaturi.”

~Stoga bi pri uporabi modificiranih Zivih cjepiva protiv PRRS-a trebalo uzeti u obzir dobro poznatu opéu
mogucnost rekombinacije terenskih sojeva virusa PRRS i sojeva iz modificiranih Zivih cjepiva protiv
PRRS-a te moguce posljedice takve rekombinacije. Osim toga, mogucnost cirkuliranja i sirenja viruséa
PRRS valja ograniciti posebnim mjerama predostroznosti (npr. cijepljenjem, uporabom cjepiva u skladu
s posebnim pravilima, mjerama biozastite/biosigurnosti). Medutim, te mjere opreza nisu relevantne
samo za Suvaxyn PRRS MLV, nego i za sva modificirana Ziva cjepiva protiv PRRS-a odobrena u EU-u.”

Odbor je zakljucio da je ukupni omjer koristi i rizika za Suvaxyn PRRS MLV pozitivan, uz izmjene
informacija o VMP-u. U informacije o VMP-u Suvaxyn PRRS MLV uvrsteno je nekoliko upozorenja, u
cilju ograni¢avanja mogucnosti cirkuliranja modificiranog zZivog virusa PRRS te smanjenja ucestalosti i
rizika od rekombinacije izmedu virusa PRRS, medu ostalim PRRS cjepnih sojeva. U tom pogledu, u
misljenju CVMP-a navodi se sljedece:

»0sim toga, Odbor se sloZio s tome da su takva upozorenja takoder primjenjiva na druga cjepiva protiv
PRRS-a koja sadrze modificirani Zivi virus odobrena u EU-u te da bi se u buducnosti trebala provesti
daljnja razmatranja o tom pitanju.”

S obzirom na prethodno navedene zabrinutosti i u skladu s prethodno navedenim razmatranjima iz
misljenja CVMP-a, Europska komisija smatrala je da potrebno pregledati odobrenja za stavljanje u
promet i informacije o VMP-u svih modificiranih zivih cjepiva protiv PRRS-a odobrenih u EU-u kako bi
se zajamcila zastita zdravlja zZivotinja i ogranicio rizik od rekombinacije izmedu virusa PRRS, medu
ostalim PRRS cjepnih sojeva.

2. Rasprava o dostupnim podatcima

Predmetni nositelji odobrenja za stavljanje u promet dostavili su podatke o farmakovigilanciji,
ispitivanja o otpustanju i Sirenju virusa iz cjepiva, znanstvenu literaturu i prijedloge za mjere
ublazavanja rizika kao odgovor na pitanja koje je postavio CVMP.

Rekombinacija koja ukljucuje PRRS cjepne sojeve i terenske sojeve ili rekombinacija izmedu
modificiranih Zivih cjepnih sojeva virusa PRRS

Opcenito, homologna rekombinacija proces je u kojemu moze doc¢i do razmjene srodnih segmenata
genetskog materijala (RNK ili DNK) medu srodnim organizmima. Taj se proces dogada prirodno u
gotovo svim mikroorganizmima i smatra se da je vazan za evoluciju vrsta. Rekombinacija omogucuje
objedinjavanje razliCitih korisnih mutacija u odvojenim genomima u jedan genom, Sto rezultira
organizmmom koji pokazuje prednosti u odnosu na svoje prethodnike u pogledu povecane ,sposobnosti
opstanka” (npr. replikacija, prezivljenje).

Virusi PRRS su mali RNK virusi s ovojnicom koji pripadaju rodu Arterivirus (porodici Arteriviridae, redu
Nidovirales). Dodatno se dijele na dva glavna tipa, PRRSV-1 (europski) i PRRSV-2 (sjevernoamericki).
Zbog prirode virusa PRRS, genetska rekombinacija ne moze se iskljuciti, a do nje ¢e dodi u terenskim

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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uvjetima u okviru svakog tipa; medutim, dosad nisu zabiljezeni slucajevi rekombinacije izmedu tipova
PRRSV-1 i PRRSV-2. Dokazi da ¢esto dolazi do homologne rekombinacije u virusima PRRS Siroko su
dostupni ve¢ desetlje¢ima i dobro su opisani u znanstvenoj literaturi. Takvi dogadaji obuhvadaju
rekombinaciju izmedu terenskih sojeva virusa PRRS, ali i rekombinaciju koja ukljucuje modificirane
Zive cjepne sojeve cjepiva protiv virusa PRRS.

Unatoc¢ potencijalu za rekombinaciju terenskih sojeva virusa PRRS i opseznoj uporabi cjepiva protiv
PRRS-a koja sadrze modificirani zivi virus diljem svijeta, jasni dokazi o rekombinaciji izmedu cjepiva i
divljih sojeva gotovo da i nisu zabiljezeni u znanstvenoj literaturi i farmakovigilanciji. Nositelji
odobrenja za stavljanje u promet dostavili su i analizirali objavljenu literaturu i radove iz razdoblja od
1992. do 2020. te vlastite podatke o farmakovigilanciji. Opcenito, u svim se tim radovima proteze ista
bit i zakljuCuje da postoji svojstven potencijal za rekombinaciju i preraspodjelu u terenskim sojevima
virusa PRRS ili modificiranim zivim PRRS cjepnim sojevima. Pretpostavlja se da se rekombinantan virus
nastao rekombinacijom na poljoprivrednom gospodarstvu moze prenositi i na druga poljoprivredna
gospodarstva. Medutim, nisu predstavljeni slucajevi u kojima je takav rekombinantan virus mnogo vise
virulentan od izvornih/roditeljskih virusa. Iako je rekombinantan virus stekao odredenu sposobnost in
vivo replikacije, Cinilo se da se njegova patogenost ili virulencija nije nedvosmisleno povecala ¢ak i ako
su u prijavljenim slucajevima uoceni vazni klinic¢ki znakovi.

Na temelju pruzenih podataka i uzimajuci u obzir velik broj primijenjenih doza cjepiva (stotine
milijuna) te vrlo ogranien broj rekombinacija zabiljeZenih u znanstvenoj literaturi i putem
farmakovigilancije, CVMP je zakljucio da je rizik povezan s rekombinacijom PRRS cjepnog soja koji
sadrzi modificirani zZivi virus s terenskim virusom PRRS ili rekombinacijom izmedu dva PRRS cjepna
soja koji sadrze modificirani zivi virus, i svi potencijalni Stetni dogadaji koji iz toga proizlaze, nizak.

Rekombinacije PRRS cjepnog soja koji sadrzi modificirani zivi virus s terenskim virusom PRRS ili
izmedu dva PRRS cjepna soja koji sadrze modificirani zivi virus mogu se istodobno pojaviti samo u
prisutnosti obaju virusa na istom poljoprivrednom gospodarstvu. Buduci da se Zivi virusi iz cjepiva
protiv PRRS-a ponasaju slicno kao i terenski sojevi virusa PRRS i repliciraju se u svinja, smatra se da je
potencijal za rekombinaciju neizbjezna mogucnost u slucaju istodobne infekcije drugim virusom PRRS,
npr. u cijepljenih svinja. Ako dode do takve rekombinacije, nije moguce opcenito predvidjeti pojavu
virulencije i mogucih ucinaka tako nastalog rekombinantnog virusa PRRS. Opcenito se smatra da
virulencija svakog novog rekombinantnog virusa vjerojatno ne¢e nadmasiti onu ukljucenog roditeljskog
terenskog virusa PRRS.

Smatra se da cirkulacija virusa PRRS iz cjepiva ili terenskog podrijetla povecava vjerojatnost
rekombinacije i moguceg povratka virulenciji. Stoga, iz principa, mogucnost cirkulacije i Sirenja virusa
PRRS treba ograniciti posebnim mjerama opreza, kao Sto su cijepljenje u okviru prethodno utvrdenih
zahtjeva ili mjere biozastite/biosigurnosti. Odbor je zakljucio da bi takve mjere opreza bile relevantne
za sva modificirana ziva cjepiva protiv virusa PRRS odobrena u EU-u. U tu je svrhu Odbor sazvao ad
hoc strucnu skupinu kako bi pruzio stru¢ne savjete o razvoju preporuka o ispravnoj i odgovarajucoj
upotrebi cjepiva protiv PRRS-a koja sadrze modificirane Zive viruse, u cilju ograni¢avanja mogucnosti
cirkuliranja virusa PRRS te smanjenja ucestalosti i rizika od rekombinacije izmedu virusa PRRS, medu
ostalim PRRS cjepnih sojeva, i mogudih stetnih dogadaja.

Strucna skupina potvrdila je da su, unato¢ dobro poznatoj opéoj mogucnosti rekombinacije terenskih
sojeva virusa PRRS i PRRS cjepnih sojeva koji sadrze modificirani zivi virus, modificirana ziva cjepiva
protiv virusa PRRS i dalje odgovarajuce sredstvo za upravljanje infekcijom/boles¢u uzrokovanom
virusom PRRS u Europi.

S obzirom na identifikaciju moguce rekombinacije sa zivim cjepivom na terenu i naknadnog
izvjeséivanja o njemu, strucna skupina smatrala je da se ne oCekuju posebni klini¢ki znakovi koji bi
mogli ukazivati na rekombinantan virus, pa se stoga preporucuje temeljito dijagnosticko pracenje.
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Osim toga, bududi da bi identifikacija rekombinacije izmedu dva usko povezana soja virusa PRRS
mogla biti zahtjevna, savjetovano je sekvenciranje cjelovitog genoma navodnog rekombinanta s
pomocu uredaja za sekvenciranje sljedeée generacije u vezi s tumacenjem neobradenih podataka s
pomocu nekoliko razli¢itih algoritama. Potrebno je uzeti relevantne i prikladne uzorke od razliCitih
zivotinja pogodene dobne skupine. Nadalje, stru¢na skupina savjetovala je da se virulencija
rekombinantnih sojeva moze pouzdano procijeniti samo s pomocéu eksperimentalnih infekcija u svinja,
ukljucujuci odgovarajuce kontrolne Zivotinje.

Otpustanje i Sirenje virusa iz cjepiva

Kako bi smanijili rizik od rekombinacije zbog cirkuliranja virusa iz cjepiva protiv PRRS-a, te u cilju
definiranja prijelaznog razdoblja za prelazak s jednog cjepiva protiv PRRS-a koje sadrzi modificirani Zivi
virus na drugo cjepivo na poljoprivrednom gospodarstvu, nositelji odobrenja za stavljanje u promet
dostavili su saZeta izvjesca o ispitivanjima trajanja otpustanja i izluCivanja virusa iz cjepiva te
rezultate, ako su dostupni, u pogledu virusnog opterecenja cjepiva u izlu¢evinama (npr. u tkivima, krvi
i sjemenu) nakon cijepljenja.

CVMP je primijetio da su se strukture ispitivanja vidljivo razlikovale u pogledu razdoblja promatranja
nakon cijepljenja (vremenski okvir: od 3 do 12 tjedana), mozda jer su cjepiva namijenjena razlicitim
ciljnim kategorijama Zivotinja (npr. svinjama za tov, svinjama ukljucujuéi gravidne krmace i/ili krmace
u razdoblju laktacije). Jo$ jedna vazna razlika bila je vrsta prikupljenih uzoraka (npr. krv, brisevi
fecesa, nosa i usta, mlijeko, kolostrum itd.). Nisu sve metode detekcije obuhvacale granicu detekcije.
U nekim je slucajevima u cijepljenih Zivotinja procijenjena samo viremija. Nadalje, u pogledu Sirenja,
ispitivanjima nisu uvijek bile obuhvaéene Zivotinje u kontaktu ili sentinel Zivotinje. Stoga je CVMP
smatrao da bi u buduénosti bilo poZeljno pruziti podnositeljima zahtjeva jasnije smjernice o strukturi
ispitivanja kojim se procjenjuje otpustanje i Sirenje cjepiva protiv PRRS-a koja sadrze modificirani Zivi
virus, ¢ime se omogucuje odgovarajuéa procjena rizika u kontekstu rizika od rekombinacije te definicija
prijelaznog razdoblja za prelazak s jednog cjepiva na drugo na istom poljoprivrednom gospodarstvu.

S obzirom na VMP-ove obuhvacene podru¢jem primjene tog postupka upucivanja, CVMP je zakljucio da
su informacije o vremenskom razdoblju otpustanja i Sirenja virusa iz cjepiva nakon cijepljenja vrlo
vazne te da ih treba zadrzati ili dodati, ako ve¢ nisu navedene, u informacije o VMP-u.

PredloZzene mjere za ublazavanje rizika

Nositelji odobrenja za stavljanje u promet predlozili su izmjene informacija o VMP-u kako bi detaljnije
razjasnili one situacije u kojima bi moglo do¢i do rekombinacije virusa iz cjepiva s terenskim sojevima
virusa PRRS ili drugim cjepnim sojevima. PredloZene izmjene zabiljeZzene su i opéenito smatrane
prikladnima za upotrebu cjepiva protiv PRRS-a koja sadrze modificirani zivi virus jer su uglavnom
temeljene na zaklju¢cima CVMP-a iz postupka EMEA/V/A/139 u skladu s ¢lankom 45. Uredbe (EZ)

br. 726/2004 za Suvaxyn PRRS MLVS,

Strucna skupina uglavnom je podrzala i predlozena upozorenja koja treba ukljuciti u informacije o
VMP-u, ali je predlozila neke izmjene. Konkretno, stru¢na skupina predloZila je da se navede da ,po
mogucnosti cijepljenje treba provoditi u odvojenoj karantenskoj jedinici i da treba postovati prijelazno
razdoblje”. To prijelazno razdoblje treba temeljiti na vremenskom razdoblju otpustanja i Sirenja virusa
iz cjepiva nakon cijepljenja za svaki VMP. Medutim, stru¢na skupina savjetovala je da upozorenje
preporuceno u postupku u skladu s ¢lankom 45. Uredbe (EZ) br. 726/2004 za Suvaxyn PRRS MLV®
»~Savjetuje se cijepiti sve ciljne svinje unutar odredenog uzgoja pocevsi od najranije preporucene dobi
nadalje” nije prikladno i da ga treba izbrisati. Nadalje, predlozeno je brisanje pojma ,masovno
cijepljenje” jer se smatralo nejasnim. Predlozena je alternativna recenica (npr. ,Cijepljenjem treba
teziti postizanju homogenog imuniteta u ciljnoj populaciji”). Struc¢na skupina nije predlozila nikakva
dodatna upozorenja ni izmjene informacija o VMP-u.
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Strucna skupina istaknula je da se preporucuje provedba najstrozih vanjskih i unutarnjih mjera
biosigurnosti radi smanjenja prijenosa terenskih virusa PRRS i PRRS cjepnih sojeva koji sadrze
modificirani zivi virus izmedu poljoprivrednih gospodarstava i u okviru njih, pozivajuéi se na aktualnu
literaturu i priru¢nike. Bududéi da takve mjere nisu izravno povezane s primjenom cjepiva, CVMP je
smatrao da bi dokument s op¢im smjernicama o odgovarajuéoj upotrebi modificiranih Zivih cjepiva
protiv PRRS-a, zajedno s dodatnim informacijama o drugim mjerama radi smanjenja cirkuliranja
razlicitih terenskih sojeva virusa PRRS i PRRS cjepnih sojeva, bio koristan. Stru¢na skupina podrzala je
taj prijedlog i savjetovala da takve opce smjernice treba pruZiti veterinaru za stado i poljoprivredniku,
po mogucnosti elektronickim putem. CVMP ¢e u buducnosti suradivati s relevantnim tijelima i
organizacijama kako bi potaknuli izradu tih smjernica.

3. Procjena omjera koristi i rizika

Uvod

Postupak upucivanja pokrenut je kako bi se pregledali svi dostupni podatci za modificirana zZiva cjepiva
protiv virusa PRRS i razmotrilo koje su mjere upravljanja rizikom prikladne i izvedive za razmatrane
VMP-ove (npr. izmjene informacija o VMP-u) koji bi mogli zastititi zdravlje Zivotinja i ograniciti rizik od
rekombinacije izmedu virusa PRRS, ukljucujuci PRRS cjepne sojeve.

Procjena koristi

Djelotvornost predmetnih cjepiva protiv virusa PRRS nije preispitana u smislu izravnih terapijskih ili
dodatnih koristi u ovom postupku upucivanija.

Procjena rizika

Kvaliteta, sigurnost ciljne Zivotinje, sigurnost korisnika i potrosaca te rizik za okolis za predmetne VMP-
ove nisu procijenjeni u ovom postupku upudivanja i ostaju nepromijenjeni u svjetlu tog postupka
upudivanja.

Specifi¢ni potencijalni rizici, ovisno o vrsti proizvoda i primjeni:

Buduci da cjepivo sadrzi zivi oslabljeni virus i Zivi organizmi mogu se unijeti u okoli$, moZe do¢i do
nenamjernog Sirenja cjepnih sojeva.

Ne moze se iskljuciti povratak u virulentno stanje jer cjepiva sadrze zivi oslabljeni virus koji ima
reproduktivni ili integracijski potencijal. Medutim, odgovarajuca ispitivanja sigurnosti i nedostatak
pouzdanih podataka o farmakovigilanciji nisu dali naznaku da se virus iz cjepiva vratio u virulentno
stanje.

Bududi da se cjepni sojevi mogu umnoZzavati u cijepljenim svinjama, imaju potencijal za rekombinaciju
s terenskim sojevima ili drugim cjepnim sojevima koji se mogu istodobno umnozavati u istoj svinji.
Genetska rekombinacija virusa PRRS, ukljucujuéi sojeve iz modificiranog Zivog cjepiva protiv PRRS-a,
prirodan je proces i ne moze se iskljuciti. Ova je znacajka opcenito priznata i poznata je vec
desetlje¢ima te je podrobno opisana u znanstvenoj literaturi. Pretpostavlja se da su mogudi rizici
povezani s genetskom rekombinacijom razmotreni i procijenjeni u pocetnim postupcima izdavanja
odobrenja za stavljanje u promet predmetnih VMP-ova te u daljnjim postupcima.

Mjere upravljanja rizikom ili ublazavanja rizika

Ukljucivanje dodatnih informacija u informacije o VMP-u kako bi se ogranicila mogucnost cirkuliranja
PRRS cjepnih sojeva koji sadrze modificirani zivi virus te smanjila ucestalost i rizik od rekombinacije
izmedu virusa PRRS, medu ostalim PRRS cjepnih sojeva, smatralo se potrebnim u kontekstu tog
postupka upucivanja (vidjeti Prilog III.).
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Procjena i zakljucci o omjeru koristi i rizika

Potencijal PRRS cjepnih sojeva koji sadrze modificirani Zivi virus za rekombinaciju s terenskim sojevima
virusa PRRS i/ili drugim cjepnim sojevima virusa PRRS nije nov. To je prirodna znacajka virusa PRRS,
ukljucujuci svih modificiranih Zivih cjepiva protiv virusa PRRS odobrenih u EU-u. Ipak, modificirana ziva
cjepiva protiv PRRS-a i dalje se smatraju odgovaraju¢im sredstvom za upravljanje infekcijom/boleséu
uzrokovanom virusom PRRS u Europi.

Pod uvjetom da su informacijom o VMP-u obuhvacena dodatna upozorenja radi ograni¢avanja
mogucnosti cirkulacije virusa iz modificiranih zivih virusa PRRS te smanjenja ucestalosti i rizika od
rekombinacije izmedu virusa PRRS, ukljucujuéi PRRS cjepnih sojeva, omjer koristi i rizika za
modificirana ziva cjepiva protiv virusa reproduktivnog i respiratornog sindroma svinja i dalje je
pozitivan.

Razlozi za izmjenu sazetaka opisa svojstava VMP-a i upute o
VMP-u

Bududi da:

e na temelju pruzenih podataka CVMP je zakljucio da je rizik povezan s rekombinacijom PRRS
cjepnog soja koji sadrzi modificirani zivi virus s terenskim virusom PRRS ili rekombinacijom izmedu
dva PRRS cjepna soja koji sadrze modificirani zivi virus, i svi potencijalni Stetni dogadaji koji iz
toga proizlaze, nizak;

e mogucnost cirkulacije PRRS cjepnih sojeva koji sadrze modificirani zivi virus potrebno je dodatno
ograniciti kako bi se dodatno smanjila ucestalost i rizik od rekombinacije izmedu virusa PRRS,
ukljucujuci PRRS cjepnih sojeva;

e CVMP smatra da ukupni omjer koristi i rizika za predmetne VMP-ove ostaje pozitivan uz izmjene
informacija o VMP-u;

CVMP preporucuje izmjenu odobrenja za stavljanje u promet modificiranih Zivih cjepiva protiv virusa
reproduktivnog i respiratornog sindroma svinja (PRRS) kao Sto je navedeno u Prilogu I., za koji su
sazetak opisa svojstava i uputa o VMP-u navedeni u Prilogu III.
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Prilog III.

Izmjene odgovarajucih dijelova sazetka opisa svojstava VMP-
a i upute o VMP-u

Sazetak opisa svojstava VMP-a

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Za cjepiva protiv virusa PRRS koja sadrze modificirani Zivi virus za primjenu u Zivotinja za rasplod:

Zivotinje za rasplod koje nemaju antitijela protiv virusa PRRS (npr. zamjenske nazimice iz stada
negativnog na virus PRRS) koje se uvode u stado zivotinja pozitivnih na virus PRRS potrebno je cijepiti
prije prve oplodnje. Cijepljenje po mogucnosti treba provoditi u odvojenoj karantenskoj jedinici.
Potrebno je postovati prijelazno razdoblje izmedu cijepljenja i premjestanja Zivotinja u jedinicu za
rasplod. To prijelazno razdoblje treba biti dulje od faze otpustanja cjepiva protiv virusa PRRS koje
sadrzi modificirani zivi virus nakon cijepljenja.

Za sva cjepiva protiv PRRS-a koja sadrze modificirani Zivi virus, bez obzira na cilinu kategoriju
Zivotinja:

Nemojte rutinski rotirati dva ili viSe komercijalnih cjepiva protiv PRRS-a koja sadrze modificirani zZivi
virus na temelju razliCitih sojeva u stadu.

Kako biste ogranicili potencijalni rizik od rekombinacije izmedu PRRS cjepnih sojeva koji sadrze
modificirani zivi virus istog genotipa, nemojte istodobno upotrebljavati razliita cjepiva protiv PRRS-a
koja sadrze modificirani zivi virus na temelju razli¢itih sojeva istog genotipa na istom poljoprivrednom
gospodarstvu. U slucaju prelaska s jednog cjepiva protiv PRRS-a koje sadrzi modificirani zivi virus na
drugo takvo cjepivo, potrebno je postovati prijelazno razdoblje izmedu zadnje primjene trenutacnog
cjepiva i prve primjene novog cjepiva. To prijelazno razdoblje treba biti dulje od razdoblja otpustanja
trenutacnog nakon cijepljenja.

Ako je primjenjivo, dodajte informacije o vremenskom razdoblju otpustanja i Sirenja virusa iz cjepiva
nakon cijepljenja.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene ILI 4.9. Koli¢ine koje se primjenjuju i put
primjene

Ako je primjenjivo, izbriSite svaku referencu na ,masovno cijepljenje” ili svaki slican tekst, kao
primjerice ,sve Zivotinje u stadu trebaju se cijepiti” ili ,preporucuje se cijepljenje cijelog postojeceg
stada”. Nadalje, ako je primjenjivo, izbriSite navod , Savjetuje se cijepiti sve ciljne svinje unutar
odredenog uzgoja pocevsi od najranije preporucene dobi nadalje.”

Umjesto toga u dijelu 4.5. moze se dodati sljededi tekst: , Cijepljenjem treba teZiti postizanju
homogenog imuniteta u ciljnoj populaciji na razini poljoprivrednog gospodarstva”.
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Uputa o lijeku

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Za cjepiva protiv virusa PRRS koja sadrZe modificirani Zivi virus za primjenu u Zivotinja za rasplod:

Zivotinje za rasplod koje nemaju antitijela protiv virusa PRRS (npr. zamjenske nazimice iz stada
negativnog na virus PRRS) koje se uvode u stado zZivotinja pozitivnih na virus PRRS potrebno je cijepiti
prije prve oplodnje. Cijepljenje po mogucénosti treba provoditi u odvojenoj karantenskoj jedinici.
Potrebno je postovati prijelazno razdoblje izmedu cijepljenja i premjestanja zZivotinja u jedinicu za
rasplod. To prijelazno razdoblje treba biti dulje od faze otpustanja cjepiva protiv virusa PRRS koje
sadrzi modificirani zivi virus nakon cijepljenja.

Za sva cjepiva protiv PRRS-a koja sadrze modificirani Zivi virus, bez obzira na cilinu kategoriju
Zivotinja:

Nemojte rutinski rotirati dva ili viSe komercijalnih cjepiva protiv PRRS-a koja sadrze modificirani zivi
virus na temelju razli¢itih sojeva u stadu.

Kako biste ogranicili potencijalni rizik od rekombinacije izmedu PRRS cijepnih sojeva koji sadrze
modificirani Zivi virus istog genotipa, nemojte istodobno upotrebljavati razli¢ita cjepiva protiv PRRS-a
koja sadrze modificirani zivi virus na temelju razliCitih sojeva istog genotipa na istom poljoprivrednom
gospodarstvu. U slucaju prelaska s jednog cjepiva protiv PRRS-a koje sadrzi modificirani zivi virus na
drugo takvo cjepivo, potrebno je postovati prijelazno razdoblje izmedu zadnje primjene trenutacnog
cjepiva i prve primjene novog cjepiva. To prijelazno razdoblje treba biti dulje od razdoblja otpustanja
trenutacnog nakon cijepljenja.

Ako je primjenjivo, dodajte informacije o vremenskom razdoblju otpustanja i Sirenja virusa iz cjepiva
nakon cijepljenja.

12 POSEBNO(A) UPOZORENJE(A) ILI 8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILIJNU VRSTU
ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Ako je primjenjivo, izbriSite svaku referencu na ,masovno cijepljenje” ili svaki slican tekst, kao
primjerice ,sve zivotinje u stadu trebaju se cijepiti” ili ,preporucuje se cijepljenje cijelog postojeceg
stada”. Nadalje, ako je primjenjivo, izbriSite navod ,Savjetuje se cijepiti sve ciljne svinje unutar
odredenog uzgoja pocevsi od najranije preporucene dobi nadalje.”

Umjesto toga u dijelu 12. moZe se dodati sljededi tekst: ,Cijepljenjem treba teziti postizanju
homogenog imuniteta u ciljnoj populaciji na razini poljoprivrednog gospodarstva”.

32/32



