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Tagallam Forgalomba hozatali Név Hataser0sség | Gyodgyszerforma | Célallat- | Javallat Elelmezés-
engedély birtokos faj egészségligyi
varakozasi idé
Ausztria Intervet GmbH Porcilis él6, attenuadlt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
Siemensstrasse 107 PRRS PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott
1210 Wien térzs: 10%0 - szuszpenzids egészséges sertések
Austria 1083 injekcidhoz. aktiv immunizalasra a
TCIDso/adag PRRS virus eurdpai
torzsével tortént
fert6z6dés altal kialakult
virémia csokkentésére.
Belgium Intervet International BV | PORCILIS | él6, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
Wim de Korverstraat 35 PRRS PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott
5831 AN Boxmeer térzs: 10%0 - szuszpenzids egészséges sertések
The Netherlands 1083 injekcidhoz. aktiv immunizalasra a
TCIDso/adag PRRS virus eurdpai
torzsével tortént
fert6z6dés altal kialakult
virémia csokkentésére.
Franciaorszag INTERVET PORCILIS | él6, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
RUE OLIVIER DE SERRES | PRRS IM PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott

ANGERS TECHNOPOLE
49071 BEAUCOUZE
France

torzs: 10*0 -
1083
TCIDso/adag

szuszpenzids
injekciohoz.

egészséges sertések
aktiv immunizalasra a
PRRS virus eurdpai
térzsével tortént
fert6zodés altal kialakult
virémia csokkentésére.
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Németorszéag Intervet Deutschland Porcilis él6, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
GmbH PRRS PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott
Postfach 1130 térzs: 10%0 - szuszpenzids egészséges sertések
85701 UnterschleiBheim 1083 injekcidhoz. aktiv immunizalasra a
Germany TCIDso/adag PRRS virus eurdpai
torzsével tortént
fert6z6dés altal kialakult
virémia csokkentésére.
GOrogorszag Intervet International BV | PORCILIS | élg, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
Wim de Korverstraat 35 PRRS PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott
5831 AN Boxmeer térzs: 10%0 - szuszpenzids egészséges sertések
The Netherlands 1083 injekcidhoz. aktiv immunizalasra a
TCIDso/adag PRRS virus eurdpai
torzsével tortént
fert6z6dés altal kialakult
virémia csokkentésére.
frorszag Intervet Ireland Limited Porcilis €16, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
Magna Drive PRRS IM PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott
Magna Business Park térzs: 10%0 - szuszpenzids egészséges sertések
Citywest Road 1083 injekcidhoz. aktiv immunizalasra a
Dublin 24 TCIDsy/adag PRRS virus eurdpai
Ireland torzsével tortént
fert6z6dés altal kialakult
virémia csokkentésére.
frorszag Intervet Ireland Limited Porcilis €16, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
Magna Drive PRRS PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott
Magna Business Park IDAL térzs: 10%0 - szuszpenzids egészséges sertések
Citywest Road 1083 injekcidhoz. aktiv immunizalasra a
Dublin 24 TCIDsy/adag PRRS virus eurdpai
Ireland torzsével tortént

fert6zodés altal kialakult
virémia csokkentésére.
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Olaszorszag Intervet International BV | Porsilis €16, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
Wim de Koérverstraat 35 PRRS PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott
5831 AN Boxmeer térzs: 1040 - szuszpenzids egészséges sertések
The Netherlands 1083 injekcidhoz. aktiv immunizalasra a
TCIDso/adag PRRS virus eurdpai
torzsével tortént
fert6z6dés altal kialakult
virémia csokkentésére.
Luxemburg Intervet International BV | PORCILIS | él6, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
Wim de Koérverstraat 35 PRRS PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott
5831 AN Boxmeer térzs: 1040 - szuszpenzids egészséges sertések
The Netherlands 1083 injekcidhoz. aktiv immunizalasra a
TCIDso/adag PRRS virus eurdpai
torzsével tortént
fert6z6dés altal kialakult
virémia csokkentésére.
Portugalia Intervet Portugal - PORCILIS | él6, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
Salude Animal, Lda PRSS PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott
Rua Agualva dos Acores, térzs: 10%0 - szuszpenzids egészséges sertések
n.o 16, 1083 injekcidhoz. aktiv immunizalasra a
2735 - 557 Agualva- TCIDso/adag PRRS virus eurdpai
Cacém torzsével tortént
Portugal fert6zodés altal kialakult
virémia csokkentésére.
Spanyolorszag Intervet International BV | PORCILIS | él6, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
Wim de Koérverstraat 35 PRSS PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott

5831 AN Boxmeer
The Netherlands

torzs: 10*0 -
10%°
TCIDso/adag

szuszpenzids
injekciohoz.

egészséges sertések
aktiv immunizalasra a
PRRS virus eurdpai
térzsével tortént
fert6zodés altal kialakult
virémia csokkentésére.
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Hollandia Intervet International BV | Porcilis él6, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
Wim de Korverstraat 35 PRRS PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott
5831 AN Boxmeer térzs: 10%0 - szuszpenzids egészséges sertések
The Netherlands 1083 injekcidhoz. aktiv immunizalasra a
TCIDso/adag PRRS virus eurdpai
torzsével tortént
fert6z6dés altal kialakult
virémia csokkentésére.
Egyesilt Intervet UK Ltd. Porcilis él6, attenualt Liofilizatum és Sertés PRRS virussal fert6zott Nulla nap
Kiralysag Walton Manor, Walton PRRS PRRS virus DV olddszer kérnyezetben tartott

Milton Keynes, Bucks
MK7 7A]
United Kingdom

torzs: 10*0 -
1083
TCIDso/adag

szuszpenzids
injekcidhoz.

egészséges sertések
aktiv immunizalasra a
PRRS virus eurdpai
torzsével tortént
fert6zodés altal kialakult
virémia csokkentésére.

5/17




II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELYEK MODOSITASANAK INDOKLASA
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A PORCILIS PRRS TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE (LD. I.
MELLEKLET)

1. Bevezetés

A Porcilis PRRS a sertések reprodukcids és légzdszervi szindrémajat (PRRS) okozé virust
tartalmazoé immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény. Az él6 vakcina egy az antigént
tartalmazd liofilizalt frakcidbdl és egy szuszpenzids injekcidohoz valo olddszerbdl all. Az
olddszer adjuvansként dl-o tokoferol acetatot tartalmaz. Tenyészsertéseknél és valasztasi
malacoknal javallt 2 hetes kortdl. Valasztasi malacoknal egyetlen adagot alkalmaznak, amely
intradermalisan vagy intramuszkularisan adhaté.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, az Intervet International BV, az 1084/2003/EK
bizottsagi rendelet 6. cikke keretében II. tipusli mddositasra vonatkozo kérelmet nyujtott be,
amely a Porcilis M Hyo allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyeire
vonatkozd kolcsénos elismerési eljaras hatalya ala esik.

A kérdéses moddositas két vakcina, a Porcilis PRRS és Porcilis M Hyo alkalmazas el6tti
Osszekeverésének lehet6ségére vonatkozik. A Porcilis PRRS liofilizalt frakcidja (él6 virus
antigént tartalmaz) Ujraképz6dne az inaktivalt Porcilis M Hyo vakcinaban. A kevert
készitményre vonatkozd javasolt oltdsi terv valasztasi malacoknal a kdvetkez6: elséként a
Porcilis M Hyo beadasa egy hetes kortdl, majd a Porcilis PRRS beadasa Porcilis M Hyo-val
keverve 4 hetes kortdl.

Mivel a referencia tagallam (Egyesilt Kirdlysag) és az egyik érintett tagallam
(Spanyolorszag) k6zott a CMDv-eljaras 90. napjaig nem jott létre megallapodas, az ligyet
2009. oktdéber 2-an a CVMP elé utaltak. Spanyolorszag illetékes nemzeti hatdésaga ugy vélte,
hogy a két termék (Porcilis PRRS és Porcilis M Hyo) 6sszekeverése utani minéségre,
biztonsagossagra és hatékonysagra vonatkozé néhany szempontot nem igazoltak
medfelelGen.

2. Megbeszélés

2.1 A mar hasznalatban lévé termék javasolt eltarthatosagi ideje a két készitmény
(Porcilis PRRS és Porcilis M Hyo) 6sszekeverése utan

A forgalomba hozatali engedély jogosultja rendelkezésre bocsatotta a Porcilis PRRS és
Porcilis M Hyo 6sszekeverése utan 0, 1, 2 és 3 ora elteltével mért PRRS virustitralas adatait.
Az eredmények azt mutattdk, hogy a PRRS virustiter enyhe mértékben csékkent a Porcilis M
Hyo-val valé 6sszekeverés utan (atlagos cstkkenés a mar hasznalatban Iévo termékre
vonatkozod, kérelmezett 1 6ras eltarthatdsagi id6é utan 0,05 log). Ez alatamasztana a mar
hasznalatban Iév6 termékre vonatkozd 1 6ras eltarthatdsagi idoét, kivéve az eredmények
pontos értékeléséhez sziikséges informacidk hidnyaban: az alkalmazott gyartasi tételek
felszabaditasara vonatkozo jegyz6konyveket és a vizsgalat korilményeit tartalmazoé
jegyzokonyveket nem nyujtottak be. Annak megallapitédsa érdekében, hogy nincs jelent6s
titercsokkenés az 6sszekeverés utan kozvetlendl (azaz ha t=0), ugy vélték, hogy fontos
ismerni a titert felszabaditaskor (vagy 6sszekeverés utan a Porcilis PRRS higitott
frakcidjdban). Ezen kivill az sem volt ismert, hogy a vizsgalatokat olyan vakcinakkal
végezték-e, amelyek eltarthatdsagi idejik végéhez kozeledtek.

A Porcilis M Hyo-t illetéen a forgalomba hozatali engedély jogosultja a keverék adjuvans
tartalmara (dl-o—tokoferol acetat), pH-jara és sterilitdsara vonatkozé adatokat nyujtott be,
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amelyeket két Porcilis PRRS tétel és két Porcilis M Hyo tétel 6sszekeverése utan 3 déranyi
szobah6mérsékleten torténd térolds utdn mértek. Ezen kivil ugy vélték, hogy sziikség lett
volna a Porcilis M Hyo 6sszetevl 6sszekeverés utani hatdasanak elemezésére annak
érdekében, hogy kizarjak a minéségi kolcsonhatast kozvetlenil 6sszekeverés (ha t=0) és a
mar hasznalatban 1év6 termékre vonatkozd javasolt eltarthatésagi id6 lejarta utan.

A tétel-felszabaditasi jegyz6konyveket a Porcilis PRRS-sel és a Porcilis M Hyo-val
kapcsolatos, a mar hasznalatban Iévé termékre vonatkozd stabilitasi vizsgalatokra
vonatkozdan benyujtottak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja rendelkezésre
bocsatotta két tétel Porcilis PRRS PRRS virustitereinek adatait, amelyeket egyenként tiz tétel
Porcilis M Hyo-val valé 6sszekeverés utan 0, 1, 2 és 3 éranyi szobahémérsékleten torténd
tarolds utan mértek.

Arra vonatkozdan, hogy miért nem végeztek stabilitasi vizsgdlatokat az eltarthatdsagi idé
végét elért tételekkel, a forgalomba hozatali engedély jogosultja azt valaszolta, hogy annak
a megléve, bizonyitottan hatékony minimum titerre nincs hatasa:

1) A mar hasznalatban lév6 termékre vonatkozd, kérelemben szerepld eltarthatdsagi idé
a ,kevert” készitmény esetében egy ora.

2) A lathato csokkenés 1 ora elteltével a titer felszabaditaskori értékéhez (6.4/6.2
TCIDsg) képest 0,12/-0,02 (atlag 0,05), amely beleesik a vizsgalati variabilitasba.

3) A minimum hatékonysagi titer 4,0 TCIDsy,

4) Ez azt jelenti, hogy a legrosszabb esetben a tarolds végén kevert tétel esetén a
kérelmezett 1 6ras eltarthatdsagi id6 alatt nem lesz statisztikailag szignifikans
csokkenés a minimum titer ala.

Annak igazolasat illetéen, hogy miért nem végeztek hatdsvizsgalatot a Porcilis M Hyo
OsszetevOre vonatkozdan a kevert vakcinaknal 6sszekeverés és a mar hasznalatban Iévo
termék esetében javasolt eltarthatdsagi id6 lejarta utan, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja azt valaszolta, hogy nem végzett hatasvizsgalatot a Porcilis M Hyo 6sszetevére
vonatkozdan a kevert vakcinakkal kapcsolatban, mert a kevert készitményt alkalmazé
biztonsagossagi és hatékonysagi vizsgalatok bemutatasaval igazolta, hogy a keveréken bellil
nincsenek olyan kolcsénhatasok , amelyek befolydsoljak a kevert készitmény hatdsat. Az
allatgydgyaszati vakcinakra vonatkozo, a mar hasznalatban Iévd termék stabilitasaval
kapcsolatos kérelmek igazolasara szolgald adatokat illet6 kovetelményekrél sz6ld
irdnymutatas” azt allitja, hogy ,az inaktivalt vakcinak esetén, ha a mar hasznalatban lévé
termékre vonatkozé eltarthatdésagi idé egy munkanapon bellili (maximum 10 dra),
elfogadhaté a hatasvizsgalat elhagyasa a mar hasznalatban I1évé termékre vonatkozo
eltarthatdsagi idéstabilitasi vizsgalataban.”

CVMP iranymutatas allatgyogyaszati vakcinakra vonatkozd, a mar hasznalatban Iévé termék stabilitdsaval kapcsolatos
kérelmek igazolasadra szolgdl6 adatokat illeté kovetelményekrdl -

http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/25014708en.pdf
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2.2 A Porcilis PRRS-re vonatkozo jelen allitas igazolasa, amely kérelem a
tenyésztési eredményeknek a Porcilis M Hyo-val valé 6sszekeveréskor jelentkezo
jelent6s mértékii, a hizlalasi idé végéig tarto javulasara (PRRS miatti morbiditas
csokkenése, valamint jobbi napi novekedés és etetési konverzio) vonatkozik.

A Porcilis PRRS alkalmazasi elGirasanak javallatokra vonatkozd pontjat (4.2. pont) illeté
kérelmek a kovetkezbk:

+PRRS virussal fert6zétt kérnyezetben él6, klinikailag egészséges malacok aktiv
immunizalasara, a PRRS virus eurdpai torzsei altal kivaltott fert6zés okozta virémia
csGkkentése érdekében.

Specialis kérelmek

Valasztasi malacok esetében a virusnak a légzérendszerre kifejtett hatasa
leglényegesebb. A terepvizsgalatokban a tenyésztési eredmények jelentés mértékd, a
hizlalasi id6 végéig tartd javulasat (PRRS miatti morbiditas cs6kkenése, valamint jobbi
napi névekedés és etetési konverzid) figyelték meg a beoltott sertéseknél, kiilbnésen a 6
hetes korban beoltott malacok esetében.

Tenyészsertések esetében ...”

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szerint a klinikai tlinetek csékkenése a virémia
csokkenésének kozvetlen hatdsa. A virémia csokkenését két laboratériumi hatékonysagi
vizsgalatban mutattak ki, és a forgalomba hozatali engedély jogosultja ezt elegendének
tartotta a klinikai hatékonysag értékeléséhez.

Mindamellett az alkalmazasi elGirasban szerepeltetni kivant 6sszes allitas igazolasa
sziikséges. A fent emlitett laboratériumi vizsgalatokon kiviil a forgalomba hozatali engedély
jogosultja két terepvizsgalatbol szarmazd hatékonysagi adatokat nyujtott be a kevert
termékekkel kapcsolatban. Egyikben sem figyelték meg a beoltott allatok atlagos napi
sulyanak gyarapodasat, még akkor sem, ha voltak a PRRS fert6zés megjelenésére utald
jelek. Ezért a valasztasi malacokra vonatkozé speciadlis ,,a tenyésztési eredmények jelentbs
mértékd, a hizlalasi idé végéig tarto javulasa (PRRS miatti morbiditas csékkenése, valamint
jobbi napi névekedés és etetési konverzié)” kérelmet nem igazoltak, és a kevert termék
hatékonysagat nem bizonyitottak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja megindokolta a kevert termékre vonatkozé
Osszes, hatékonysaggal kapcsolatos kérelem alatamasztasara vonatkozo adatok hianyat. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja a hozzaférhetd adatokra vald utalassal ugy érvelt,
hogy a Porcilis PRRS hatékonysagara vonatkozo jelenlegi kérelmek a két termék
Osszekeverése mellett is fenntarthatdk. A forgalomba hozatali engedély jogosultja szamos
laboratériumi vizsgalaton és terepvizsgalaton keresztll bemutatta, hogy az egyes
készitmények altal biztositott védelem mértéke a készitmények 6sszekeverésével nem
valtozott. Ezek az immunvalasz egyenérték(isége kimutatasanak tekinthetdk, és ha az
immunvalasz egy adott idépontban valtozatlan, ennek a valasznak az id6tartama varhatdan
nem fog valtozni.

2.3 Az immunitas idétartamanak hatékonysagi paraméterére kifejtett potencialis
hatas a két készitmény osszekeverése altal okozott kdlcsonhatas miatt.

Benyujtottak két laboratoriumi hatékonysagi vizsgalat adatait, amely kimutattak, hogy a
kevert termékekkel beoltott sertések PRRS virémiajanak csokkenése hasonlé volt a csak
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Porcilis PRRS-szel beoltott sertések virémidjanak csékkenésével. A PRRS vakcinaciéra adott
szeroldgiai valaszt is hasonlonak talaltak a sertések mindkét csoportjaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja tekintetbe vette, hogy a ,Irdnyelv az immunoldgiai
allatgydgyaszati készitmények egyidejl alkalmazasara vonatkozd kévetelményekrdl” cim(
ajanlas alapjan az egyes készitmények hatékonysagi adatai, beleértve az immunitas
id6tartamat, alkalmazhatdak egyidejli alkalmazasukra, ha igazolt az immunoldgiai
kélcsénhatas hidnya. Mivel a védekez6 immunitas a tlid6lézidés pontban nem valtozik a kevert
adassal, a forgalomba hozatali engedély jogosultja Ugy vélte, hogy az 6sszes tébbi
hatékonysagi paraméter sem valtozik, ezért kevert alkalmazas esetén nem sziikséges
tovabbi adat az immunitas id6tartamanak alatamasztasara.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja bizonyitotta, hogy a Porcilis PRRS-re vonatkozé
jelenlegi immunitasi id6tartam a két készitmény 6sszekeverése esetén tovabbra is igazolt. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja szamos laboratériumi vizsgalaton és
terepvizsgalaton keresztlil bemutatta, hogy az egyes készitmények altal biztositott védelem
mértéke a készitmények 0sszekeverésével nem valtozott. Ezek az immunvalasz
egyenérték(isége kimutatasanak tekinthet6k, és ha az immunvalasz egy adott id6pontban
valtozatlan, ennek a valasznak az id6tartama varhatdéan nem fog valtozni. Egy hatékonysagi
paramétert, a virémia csokkenését (70-75%-0s csokkenés egyidejl alkalmazas utan és 72-
75%-0s csOkkenés csak a Porcilis PRRS alkalmazasa utan) vizsgalva a forgalomba hozatali
engedély jogosultja bemutatta, hogy nincs immunoldgiai kélcsénhatas a vakcinak
Osszekeverésekor, ami a hatékonysag azonos szintjének fenntartasat eredményezi.
Figyelembe kell venni, hogy a PRRS egy multifaktorialis betegség, és ezért nem mindig
lathatd az 6sszes klinikai jel a laboratériumi vizsgalatokban (egyéb tényezdktél tavol tartott
allatok) ugy, mint a terepvizsgalatokban. Nincs ok azt hinni, hogy az egyéb hatékonysagi
paraméterek terepen masképpen lennének befolyasolva. A CVMP ezért Ugy véli, hogy a
kevert vakcina PRRS 0Osszetevét illeté hatékonysagat kell6 mértékben igazoltak.

Mindamellett a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak eddigi érvelése néhany aggalyt
vet fel azzal kapcsolatban, hogy a készitmények 6sszekeverésével néhany, a monovalens
készitmények hatékonysagara vonatkozoé allitds nem érhet6 el. A forgalomba hozatali
engedély jogosultjat felkérték, hogy nyujtson be tovabbi adatokat és igazolast arrdl, hogy a
Porcilis PRRS hatékonysagara vonatkozé adatok és az immunitds id6tartama nem valtoznak
meg, ha a vakcinat a Porcilis M Hyo-val keverve adjak. A virémia csokkentésére vonatkozd
altalanos allitast csak laboratériumi vizsgalatokban mutattak ki. A tenyésztési eredmények
javitasara vonatkozd specifikus allitdsok Iétjogosultsdgat valasztasi malacoknal nem
igazoltak. A Porcilis PRRS immunitasanak idétartamat sem mutattak ki egyideji alkalmazas
esetén. Az immunoldgiai kdlcsonhatas hianyat ugyan nem bizonyitottak, am laboratoriumi
adatokkal egyértelmien kimutattak, hogy nincs szignifikans kiilonbség a védelemben a
kevert készitménnyel beoltott és az egyes készitményekkel vakcinalt allatok kozott.

3. Haszon/kockazat értékelés
A két készitmény egylttes alkalmazasanak praktikus okai és klinikai el6nyei is vannak, ami

az allat jolétének altaldnos javuldsat eredményezi. A kevert vakcindknak a mar hasznalatban
Iévd termékre vonatkozo stabilitasat megfelel6en kimutattak az egy oras eltarthatdsagi idé

* cVMP iranyelv az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények egyidejli alkalmazasara vonatkozd kévetelményekrdl
(EMEA/CVMP/550/02-FINAL) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/055002en.pdf
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soran, amely elegendé a realis tervben szerepl6 szamu allatok vakcinalasara. Az oltasi rend
biztonsagossagat az egyes és kevert vakcinak esetén is alatamasztottak. A megfeleld
felvetést alkalmazd hatékonysagi vizsgalatok a Porcilis M Hyo és Porcilis PRRS elemzésével
kapcsolatban kimutattak, hogy az egyidejli alkalmazas nincs hatassal a csokkent virémiaval
és a tldoléziok csokkenésével kapcsolatos hatékonysagi paraméterekre. Mivel a
kolcsdnhatds hidnyat egy adott idépontban kimutattak, az immunitds id6tartama azonos
marad az eredetileg bizonyitottal. Megjegyzendd, hogy a helyi és szisztémas reakciok
jelentéktelenek (enyhék és az allatok kis ardnyaban jelentkeznek) és azonosak voltak, mint
amikor a vakcinakat 6nmagukban alkalmaztak. Ezért a teljes haszon/kockazat arédny
pozitivnak tekintendd.
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A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY MODOSITASANAK INDOKLASA
Mivel

- aCVMP ugy vélte, hogy a benyUjtott adatok a kevert vakcina d6sszekeverés utani
stabilitasat az alkalmazasi elGirasban jelentett 1 6raig alatdmasztjak,

- aCVMP ugy vélte, hogy a benyujtott adatok a kevert vakcina biztonsagossagat és
hatékonysagat a PRRS Osszetevot illetéen megfeleléen alatamasztottak,

a CVMP javasolta a Porcilis PRRS és kapcsolodd nevekre (Id. I. melléklet) vonatkozd
forgalomba hozatali engedély mddositasanak kiadasat. Az alkalmazasi eldiras és a
betegtajékoztaté megfeleld fejezeteinek mddositasat a III. melléklet tartalmazza.
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III. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJANAK
ES A HASZNALATI UTASITAS MODOSITASAI
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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJABAN SZUKSEGES MODOSITASOK

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

4 hetes, vagy annal idésebb malacokbdl szarmazé artalmatlansagi és hatékonysagi
adatok allnak rendelkezésre arra vonatkozdlag, hogy ez a vakcina keverhet6 a Porcilis
M Hyo vakcinaval.

A kevert termék alkalmazasa el6tt at kell tekinteni a Porcilis M Hyo vakcinara

vonatkozo termékirodalmat.

Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel
torténd egyidejl alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan,
kivéve a fent emlitett terméket. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas
allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni. Nem all rendelkezésre informacidé a Porcilis PRRS és a Porcilis M Hyo vakcina
keverékének hasznalatardl tenyészallatokban ill. a vemhesség idején.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A vakcinat megfelel6 olddszerrel oldjuk (csak a Diluvac Forte hasznalata javasolt).

Ampullankénti adagszam | Sziikséges olddészer-mennyiség (ml)
Intramuszkularis alkalmazas | Intradermalis alkalmazas
10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 20
Adag:

Intramuszkularis injekcié: 2 ml a nyak izomzataba.

Intradermalis alkalmazas: 0,2 ml a nyak ful mégotti tertiletére jobb vagy baloldalra
illetve a hatizomzat mentén, intradermalis oltokészllék alkalmazasaval.

Az intradermalis alkalmazas utan kicsi, atmeneti csomd észlelhetd, ami a megfeleld
alkalmazasi mddot jelzi.

Vakcinazasi program:

2 hetes kortdl egy adag vakcinaval egyszer oltsuk az allatokat

Hizosertés: egyszeri vakcinazas egy adag vakcinaval elegend6 a hizlalasi id6szak
végéig.

Tenyészallatok: KocasUlildok (Gjra)vakcinazasa egy adag vakcinaval a vemhesités el6tt
2-4 héttel ajanlott.

A magas szintl és homogén védettség fenntartasa érdekében Ujraoltas javasolt a
kovetkezd vemhesség el6tt vagy rendszeresen négyhavonta. A vemhes kocakat csak
akkor vakcinazzuk, ha vakcinazas vagy természetes fert6z6dés révén korabban mar
talalkoztak az eurdpai PRRS virussal.

Az allomanyon belll javasolt minden egyedet a legkorabbi ajanlott idéponttdl
vakcinazni.

Az Gjonnan érkez6 PRRS-mentes allatokat (pl. PRRS negativ teleprél athelyezett
egyedek) a vemhesség elott kell vakcinazni.

Steril tlt, fecskend6t illetve tiszta intradermalis készliléket hasznaljunk.

4 hetes kortol (3 héttel az alapimmunizalds utan) a hizosertések esetében a Porcilis
PRRS vakcinaval réviddel az oltdas megkezdése el6tt a vakcina feloldhatd az egyidejli
alkalmazas céljabol.

A feloldast az aldbbiak figyelembe vételével kell elvégezni:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
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6.2

6.3

10 adag + 20 ml
25 adag + 50 ml
50 adag + 100 ml
100 adag + 200 ml

Az 6sszekevert Porcilis M Hyo és Porcilis PRRS egy adagjat (2 ml) a nyak flil mogotti
teriiletére intramuszkularisan kell beadni.

Inkompatibilitasok
Ne keverjlik mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve a vakcinahoz javasolt
olddszert vagy a Porcilis M Hyo vakcinat.

Felhasznalhat6sagi idotartam
(ha indokolt a készitmény feloldasa, illetve a kdzvetlen csomagolas elsé

felnyitasa utani eltarthatosag)
Liofilizalt vakcina:

12 hénap (ha a gyarté <-20°C-on maximum 12 hdnapig tarolta).

Oldészer: Gvegben 4 év, PET palackban 24 hénap.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan azonnal felhasznalando!
A Porcilis M Hyo-val tortént 6sszekeverés utan 1 éra (szobahdmérsékleten).
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A HASZNALATI UTASITAS VONATKOZO RESZEINEK MODOSITASAI

8. ADAGOLAS CELALLAT FAJONKENT, ALKALMAZAS HELYE ES MODJA
A vakcinat megfelelé olddszerrel oldjuk (csak a Diluvac Forte hasznalata javasolt).

Ampullankénti adagszam | Sziikséges olddészer-mennyiség (ml)
Intramuszkularis alkalmazas | Intradermalis alkalmazas
10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 20
Adag:

Intramuszkularis injekcié: 2 ml a nyak izomzataba.

Intradermalis alkalmazas: 0,2 ml a nyak ful mogotti tertletére jobb vagy bal oldalra
illetve a hatizomzat mentén, intradermalis oltokészllék alkalmazasaval.

Az intradermalis alkalmazas utan kicsi, atmeneti csomé észlelhetd, ami a megfeleld
alkalmazasi mddot jelzi.

4 hetes kortol (3 héttel az alapimmunizalas utan) a hizosertések esetében a Porcilis
PRRS vakcinaval réviddel az oltdas megkezdése el6tt a vakcina feloldhatd az egyidejli
alkalmazas céljabol.

A feloldast az aldbbiak figyelembe vételével kell elvégezni:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 adag + 20 ml

25 adag + 50 ml

50 adag + 100 ml

100 adag + 200 ml

Az 6sszekevert Porcilis M Hyo és Porcilis PRRS egy adagjat (2 ml) a nyak fil mogotti
terliletére intramuszkularisan kell beadni.

9. HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS, ha sziikséges
Vakcinazasi program:
2 hetes kortél egyszer oltsuk az allatokat.
Hizdsertés: egyszeri vakcinazas elegendé a hizlalasi id6szak végéig, a levagasig.
Tenyészallatok: KocaslildOk (Gjra)vakcinazasa a vemhesités el6tt 2-4 héttel ajanlott.
A magas szintl és homogén védettség fenntartasa érdekében Ujraoltas javasolt a
kovetkezd vemhesség el6tt vagy rendszeresen négyhavonta. A vemhes kocakat csak
akkor vakcinazzuk, ha vakcinazas vagy természetes fert6z6dés révén korabban mar
talalkoztak az eurdpai PRRS virussal.
Az allomanyon belll javasolt az 6sszes sertést a legkorabbi ajanlott id6ponttdl
vakcinazni.
Az Gjonnan érkez6 PRRS mentes allatokat (pl. PRRS negativ teleprdél athelyezett
egyedek) a vemhesség elott kell vakcinazni.
Steril tlt, fecskend6t illetve tiszta intradermalis készliléket hasznaljunk.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan azonnal felhasznalando!

4 hetes, vagy annal idésebb malacokbdl szarmazd artalmatlansagi és hatékonysagi
adatok allnak rendelkezésre arra vonatkozdlag, hogy ez a vakcina keverhet6 a Porcilis
M Hyo vakcinaval.

A kevert termék alkamazasa el6tt at kell tekinteni a Porcilis M Hyo vakcinara
vonatkozd termékirodalmat.
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11.

Nem all rendelkezésre informacidé a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel
torténd egyidejli alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozédan,
kivéve a fent emlitett terméket. A vakcina hasznalata el6tt vagy utdn mas
allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl figgéen sziikséges
eldonteni. Nem all rendelkezésre informacid a Porcilis PRRS és a Porcilis M Hyo vakcina
keverékének hasznalatardl tenyészallatokban ill. a vemhesség idején.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A Porcilis M Hyo-val tértént 6sszekeverés utan 1 6ra (szobah6mérsékleten).
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