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Kérdések és valaszok a mddositott él6 sertés
reprodukcids és légzdszervi szindroma (PRRS) virus elleni
vakcinak fellilvizsgalataval kapcsolatban

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/142)

2021. aprilis 15-én az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (az Ugynékség) befejezte a modositott é16 sertés
reprodukcios és légz6szervi szindréma (PRRS) virus elleni vakcinak biztonsdgossaganak és
hatékonysaganak feliilvizsgalatat. Az Ugyndkséghez tartozd allatgydgyaszati készitmények bizottsaga
(CVMP) arra a kbvetkeztetésre jutott, hogy a modositott él6 PRRS virus elleni vakcinak elényei
tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, és a vakcinak biztonsagos alkalmazasanak tovabbi biztositasa
érdekében tovabbi figyelmeztetéseket kell belefoglalni a terméktajékoztatoba.

Melyek a modositott él6 PRRS virus elleni vakcinak?

A modositott él6 sertés reprodukcios és l1égzdszervi szindroma virusokat vagy PRRS MLV vakcinakat
széles korben alkalmazzak a betegség klinikai hatadsanak cstkkentésére, a fert6zott sertések vérében a
virus jelenlétének, valamint a vakcinalt populaciokban a virus atadédsanak csokkentésére. A betegség
kocasuldékben/kocakban a fialasi (ellési) arany csokkenését, a vetélések, a halvasziletések,
mumifikalt, valamint gyenge élve sziiletett malacok szamanak névekedését és elhullast
eredményezhet, mig a szopds és elvalasztott malacok léguti betegsége magas elhullasi aranyhoz
vezethet. Az éI6 vakcindk olyan él6 PRRS virustorzseket tartalmaznak, amelyeket legyengitettek,
ezaltal nem okoznak betegséget, de a vakcinatorzset az allatok a vakcinazast kovetden a
vakcinatorzstdl fliggden kiilonb6z6 ideig Urithetik.

A modositott él6 PRRS virus elleni vakcinak minden EU tagallamban rendelkezésre allnak.

Miért végezték el a médositott €l6 PRRS virus elleni vakcinak
fellilvizsgalatat?

Két PRRS MLV vakcina k6zo6tti genetikai rekombinacié esetét kévetéen a CVMP attekintette a
koézpontilag engedélyezett Suvaxyn PRRS MLV éllatgyogyaszati készitményre vonatkozdan
rendelkezésre all6 adatokat. 2020. junius 18-an a CVMP véleményt! fogadott el, amely szerint a
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készitmény elény-kockazat profilja pozitiv marad, és nem azonositottak olyan termékspecifikus aggalyt
a Suvaxyn PRRS MLV esetében, amely a rekombinacio lehetGsége tekintetében eltérne mas
engedélyezett, mddositott él6 PRRS virus elleni vakcinaktdl. A bizottsag emellett tobb
figyelmeztetésnek a Suvaxyn PRRS MLV kisérGirataiba valo felvételét javasolta, de elismerték, hogy
ezek a figyelmeztetések az Eurdpai Unidban (EU) engedélyezett mas PRRS MLV vakcinakra is
alkalmazhatok.

Kovetkezésképpen az Eurdpai Bizottsag 2020. julius 6-an felkérte a CVMP-t, hogy végezze el a
modositott él6 PRRS virus elleni vakcindk eldny-kockazat profiljanak értékelését, és adjon véleményt
arrél, hogy e vakcindk forgalombahozatali engedélyeit fenntartsak, moddositsak, felfliggesszék vagy
visszavonjak-e az EU-ban.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

A CVMP attekintette a farmakovigilanciai adatokat, a vakcina virustritésre és -terjesztésre vonatkozo
vizsgalatokat, a tudomanyos szakirodalmat, valamint az érintett forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai altal benyujtott, kockazatcsokkentd intézkedésekre vonatkozé javaslatokat.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos vita
alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a modositott él6 PRRS virus elleni vakcindk el6nyei
tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, és a termékeket tovabbra is megfelel6 eszkéznek tekintik a
PRRSV fert6zés/betegség kezelésére Eurdpaban. A bizottsag azt javasolta, hogy a kisérGiratok
tartalmazzanak bizonyos figyelmeztetéseket annak érdekében, hogy korlatozzak a médositott él6 PRRS
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kozotti rekombinacid kockazatat és gyakorisagat.

A kiséréGiratokban eszk6zolt 6sszes modositas a CVMP véleményének III. mellékletében kertl
részletezésre az ,All documents” cim alatt.

Az Eurdpai Bizottsag 2020. julius 13-an hozott hatarozatot.
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