I priedas
Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,

gyvuny rasiy, naudojimo bidy, registruotojy valstybése
narése sarasas
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Injektionssuspension
fir Schweine

ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé naré nepatentuotas rasys budas
pavadinimas
(INN)
Austrija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Gyvi, susilpninti | 103->-10°3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 Lyophilisat und VP-046 BIS CCIDsot tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) Lésungsmittel zur padermés KRKS injekcinei
Spain Herstellung einer virusai suspensijai
Injektionssuspension
fir Schweine
Austrija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 10%4-10%6 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU Lyophilisat und 94881 TCIDso? tirpiklis
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer genotipo) KRKS suspensijai
Germany Injektionssuspension virusai
fir Schweine
Austrija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Lyophilisat Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. und Lésungsmittel zur | padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 Herstellung einer virusai injekcinei
1107 Budapest Injektionssuspension suspensijai
Hungary fir Schweine
Austrija Intervet GmbH Porcilis PRRS, Gyvi, susilpninti [ 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
SiemensstraBe 107 Lyophilisat und DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
1210 Vienna Lésungsmittel zur KRKS virusai injekcinei
Austria Herstellung einer suspensijai

1 50 proc. Iasteliy kultGros infekciné dozé
2 50 proc. audiniy kultdros infekciné dozé
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Austrija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103-°-107° | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH Lyophilisat und 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer genotipo) KRKS suspensijai
Germany Injektionssuspension virusai

fur Schweine

Belgija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-5-1035 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) padermés KRKS injekcinei
Spain virusai suspensijai

Belgija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & | Gyvi, susilpninti | 103-2-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH ImpranFLEX 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Belgija Intervet International B.V. Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti | 104-0-106-3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Korverstraat 35 DV padermes TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN KRKS virusai injekcinei
The Netherlands suspensijai

Belgija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti [ 1044-10%6 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Belgija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Gyvi, susilpninti [ min. 1042 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH Modified Live Virus VR 2332 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermés KRKS injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein virusai suspensijai

Germany
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Belgija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Gyvi P120 1040-107:3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 virusai injekcinei
1107 Budapest suspensijai
Hungary

Bulgarija Intervet International B.V. Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti [ 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Korverstraat 35 DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN KRKS virusai injekcinei
The Netherlands suspensijai

Bulgarija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 10%4-10%6 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU lyophilisate and 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 solvent for suspension | padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein for injection for pigs genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Bulgarija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103-°-107° | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH Lyophilisate and 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 solvent for suspension | padermeés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein for injection for pigs genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Bulgarija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Gyvi, susilpninti | 103-3-10>5 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) solvent for suspension | padermés KRKS injekcinei
Spain for injection for pigs virusai suspensijai

Kroatija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Gyvi, susilpninti | 103-5-1035 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 liofilizat i otapalo za VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) suspenziju za padermés KRKS injekcinei
Spain injekciju, za svinje virusai suspensijai

4/33




Kroatija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-10%6 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU, liofilizat i otapalo 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 za suspenziju za padermeés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein injekciju, za svinje genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai
Kroatija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Gyvi, susilpninti | 103°-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 suspenziju za padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein injekciju, za svinje genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai
Kroatija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac, liofilizat i Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. otapalo za suspenziju | padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 za injekciju, za svinje | virusai injekcinei
1107 Budapest suspensijai
Hungary
Kroatija Intervet International B.V., PORCILIS PRRS, Gyvi, susilpninti | 104:0-106-3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Podruznica u Republici liofilizat i diluent za DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Hrvatskoj, injekcijsku KRKS virusai injekcinei
Ivana Ludica 2a, suspenziju, svinja suspensijai
10000 Zagreb,
Croatia
Kipras Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-106-6 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU Auogilonoinuevn 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 okovn kal Ingelvac padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein PRRSFLEX EU genotipo) KRKS suspensijai

Germany

31aAUTNG yia eveEaIdo
evaiwpnua yia
xoipouc.

virusai
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Kipras CEVA-Phylaxia Veterinary PERSOVAC Gyvi P120 1040-107:3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. Auo@iAonoinuévo padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 UAIKO Kkail S1aAUTNG yia | virusai injekcinei
1107 Budapest €VECIMO gval®pnua yia suspensijai
Hungary X0ipoug
Kipras Intervet International B.V. PORCILIS PRRS Gyvi, susilpninti | 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Korverstraat 35 DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN KRKS virusai injekcinei
The Netherlands suspensijai
Kipras Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103°-1070 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH Auo@iAonoinuévo 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 UAIKO kal ImpranFLEX | padermés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein d1aAlTNG yia evEaiUo genotipo) KRKS suspensijai
Germany €vaiwpnua yia virusai
X0ipoug
Kipras Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Gyvi, susilpninti | 103->-10°3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 Auo@iAonoinpévn VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) KOVIC Kal 81aAUTNG yia | padermés KRKS injekcinei
Spain EVECIYUO evai®pnua yia | virusai suspensijai
X0ipoug
Cekija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Gyvi, susilpninti | 103-5-1035 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 lyofilizat a VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) rozpoustédlo pro padermés KRKS injekcinei
Spain injek¢ni suspenzi pro virusai suspensijai
prasata
Cekija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103°-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH lyofilizat a 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 rozpoustédlo pro padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein injekéni suspenzi pro | genotipo) KRKS suspensijai

Germany

prasata

virusai
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Cekija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-10%6 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU lyofilizat a 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 rozpoustédlo pro padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein injekéni suspenzi pro | genotipo) KRKS suspensijai
Germany prasata virusai

Cekija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisate Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. and solvent for padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 suspension for virusai injekcinei
1107 Budapest injection for pigs suspensijai
Hungary

Cekija Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat | Gyvi, susilpninti | 104:0-106-3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Koérverstraat 35 pro pripravu injekéni DV padermés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN suspenze s KRKS virusai injekcinei
The Netherlands rozpoustédlem suspensijai

Cekija Bioveta, a. s. BIOSUIS PRRS live Gyvi, susilpninti | 1034-1088 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Komenského 212/12 lyofilizat a BIO 60 - EU TCIDso tirpiklis
683 23 Ivanovice na Hané rozpoustédlo pro padermés KRKS injekcinei
Czech Republic injek¢ni suspenzi virusai suspensijai

Danija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Vet. Gyvi, susilpninti | min. 104° Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH VR 2332 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermés KRKS injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein virusai suspensijai
Germany

Danija Intervet International B.V. Porcilis PRRS Vet. Gyvi, susilpninti | 1040-106-3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Korverstraat 35 DV padermes TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN KRKS virusai injekcinei
The Netherlands suspensijai

Danija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-3-10>5 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) padermés KRKS injekcinei
Spain virusai suspensijai
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Estija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-1066 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermeés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Estija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 virusai injekcinei
1107 Budapest suspensijai
Hungary

Estija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103-2-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Estija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103->-10°3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) padermés KRKS injekcinei
Spain virusai suspensijai

Prancizija Intervet Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti | 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Rue Olivier de Serres DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Angers Technopole KRKS virusai injekcinei
49071 Beaucouze Cedex suspensijai
France

Prancizija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-3-10>5 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) pour suspension padermés KRKS injekcinei
Spain injectable pour virusai suspensijai

porcins
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Prancuzija Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-1066 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Health France EU lyophilisat et 94881 TCIDso tirpiklis
29 avenue Tony Garnier Ingelvac PRRSFLEX padermes (1 injekcinei
69007 Lyon EU solvant pour genotipo) KRKS suspensijai
France suspension injectable | virusai
pour porcins
Prancizija Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103-°-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Health France lyophilisat et 94881 TCIDso tirpiklis
29 avenue Tony Garnier ImpranFLEX solvant padermeés (1 injekcinei
69007 Lyon pour suspension genotipo) KRKS suspensijai
France injectable pour virusai
porcins
Prancizija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisat et | Gyvi P120 1049-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. solvant pour padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 suspension injectable | virusai injekcinei
1107 Budapest pour porcins suspensijai
Hungary
Vokietija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-1066 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermeés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai
Vokietija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Gyvi, susilpninti | min. 10%° Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH VR 2332 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermés KRKS injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein virusai suspensijai
Germany
Vokietija Ceva Tiergesundheit GmbH Persovac Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Kanzlerstr. 4 padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
40472 Diusseldorf virusai injekcinei
Germany suspensijai
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Vokietija Intervet Deutschland GmbH | Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti | 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
FeldstraBe 1a DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
85716 Unterschleissheim KRKS virusai injekcinei
Germany suspensijai

Vokietija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103-2-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Vokietija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-5-1035 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) padermés KRKS injekcinei
Spain virusai suspensijai

Graikija Intervet Hellas Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti [ 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
63 Agiou Dimitriou St., DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
17456, Alimos, Athens KRKS virusai injekcinei
Greece suspensijai

Graikija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain Gyvi, susilpninti | 103-5-1035 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) padermés KRKS injekcinei
Spain virusai suspensijai

Graikija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-10%6 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Graikija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103-2-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai

Germany

virusai
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Vengrija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-1066 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU vakcina A.U.V. 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermeés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Vengrija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac vakcina Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. A.U.V. padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 virusai injekcinei
1107 Budapest suspensijai
Hungary

Vengrija Intervet Hungaria Kft. Porcilis PRRS vakcina Gyvi, susilpninti | 104-0-106-3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Budapest, Lechner Odon A.U.V. DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
fasor 8., 1095, KRKS virusai injekcinei
Hungary suspensijai

Vengrija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103-°-107° | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermeés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Vengrija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-3-10>5 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 vakcina A.U.V VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) padermés KRKS injekcinei
Spain virusai suspensijai

Airija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 10%4-10%6 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU lyophilisate and 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 solvent for suspension | padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein for injection for pigs genotipo) KRKS suspensijai

Germany

virusai
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Airija Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti | 1040-106-3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Magna Drive Magna lyophilisate and DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Business Park, Citywest solvent for suspension | KRKS virusai injekcinei
Road, for injection for pigs suspensijai
Dublin 24,
Ireland

Airija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103°-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH lyophilisate and 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 solvent for suspension | padermeés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein for injection for pigs genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Airija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Gyvi, susilpninti | 103-5-1035 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 lyophilisate and VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) solvent for suspension | padermés KRKS injekcinei
Spain for injection for pigs virusai suspensijai

Italija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 10%4-10%6 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU liofilizzato e 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 Ingelvac PRRSFLEX padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein EU solvente per genotipo) KRKS suspensijai
Germany sospensione virusai

iniettabile per suini

Italija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizzato e | Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. diluente per padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 sospensione virusai injekcinei
1107 Budapest iniettabile per suini suspensijai
Hungary

Italija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103°-1070 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH liofilizzato e ReproCyc | 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 PRRS EU solvente per | padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein sospensione genotipo) KRKS suspensijai

Germany

iniettabile per suini

virusai
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Italija Intervet International B.V. Porsilis PRRS Gyvi, susilpninti | 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Korverstraat 35 liofilizzato e solvente DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN per sospensione KRKS virusai injekcinei
The Netherlands iniettabile per suini suspensijai

Latvija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 10%4-10%6 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU liofilizats un 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 Skidinatajs padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein suspensijas injekcijam | genotipo) KRKS suspensijai
Germany pagatavosanai cukam | virusai

Latvija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizats un | Gyvi P120 1049-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. skidinatajs padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 suspensijas injekcijam | virusai injekcinei
1107 Budapest pagatavosanai cikam suspensijai
Hungary

Latvija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103°-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH liofilizats un 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 skidinatajs padermeés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein suspensijas injekcijam | genotipo) KRKS suspensijai
Germany pagatavosanai cukam | virusai

Latvija Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizats | Gyvi, susilpninti [ 104°-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Korverstraat 35 un skidinatajs DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN suspensijas injekcijam | KRKS virusai injekcinei
The Netherlands pagatavosanai cikam suspensijai

Latvija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-5-1035 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 liofilizats un VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) skidinatajs padermés KRKS injekcinei
Spain suspensijas injekcijam | virusai suspensijai

pagatavosanai cukam
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Lietuva Boehringer Ingelheim INGELVAC PRRS MLV, | Gyvi, susilpninti | min. 104° Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH gyva liofilizuota VR 2332 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 vakcina ir skiediklis padermés KRKS injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein virusai suspensijai
Germany

Lietuva Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Gyvi, susilpninti | 103-°-107° | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis | 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Lietuva Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-106-6 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU, liofilizatas ir 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 skiediklis injekcinei padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein suspensijai ruosti genotipo) KRKS suspensijai
Germany kiauléms virusai

Lietuva Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Gyvi, susilpninti | 103->-10°3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 liofilizatas ir skiediklis | VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) injekcinei suspensijai padermés KRKS injekcinei
Spain ruosti kiauléms virusai suspensijai

Lietuva Intervet International B.V. Porcilis PRRS, Gyvi, susilpninti | 1040-106-3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Korverstraat 35 liofilizatas ir skiediklis | DV padermés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN injekcinei suspensijai KRKS virusai injekcinei
Nyderlanda kiauléms suspensijai

Liuksemburgas | Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-5-1035 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) pour suspension padermés KRKS injekcinei
Spain injectable virusai suspensijai
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Liuksemburgas | Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Gyvi, susilpninti | 103-°-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH ImpranFLEX 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermeés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Liuksemburgas | Intervet International B.V. Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti [ 1040-106-3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Korverstraat 35 DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN KRKS virusai injekcinei
The Netherlands suspensijai

Liuksemburgas | Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 10%44-10%6 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Liuksemburgas | Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Gyvi, susilpninti | min. 10%° Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH Modified Live Virus VR 2332 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermés KRKS injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein virusai suspensijai
Germany

Liuksemburgas | CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 virusai injekcinei
1107 Budapest suspensijai
Hungary

Malta Intervet Ireland Itd., Magna | Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti [ 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Drive, Magna Business Park lyophilisate and DV padermes TCIDso tirpiklis Leisti | odg
City, Dublin 24, solvent for suspension | KRKS virusai injekcinei
Ireland for injection for pigs suspensijai
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Malta Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-5-1035 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) padermés KRKS injekcinei
Spain virusai suspensijai

Lenkija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103->-10°3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) padermés KRKS injekcinei
Spain virusai suspensijai

Lenkija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-1066 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Lenkija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103-°-107° | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Lenkija Ceva Animal Health Polska Persovac Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Sp. z o.0. padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
ul. Okrzei 1A virusai injekcinei
03-715 Warsaw suspensijai
Poland

Lenkija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Gyvi, susilpninti | min. 1042 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH VR 2332 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermés KRKS injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein virusai suspensijai

Germany
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Portugalija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-106%6 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU liofilizado e 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 solvente para padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein suspensdo injetavel genotipo) KRKS suspensijai
Germany para suinos virusai
Portugalija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Gyvi, susilpninti | min. 104° Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente VR 2332 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 para suspensao padermés KRKS injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos virusai suspensijai
Germany
Portugalija Ceva Saude Animal - Persovac liofilizado e Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Produtos Farmacéuticos e solvente para padermés KRKS | CCIDso tirpiklis
Imunolégicos, Lda. suspensdo injetavel virusai injekcinei
Rua Doutor Anténio Loureiro | para suinos suspensijai
Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés
Portugal
Portugalija MSD Animal Health Lda. Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti | 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Edificio Vasco da Gama, n.° liofilizado e solvente DV padermés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
19 para suspensao KRKS virusai injekcinei
Quinta da Fonte, Porto Salvo | injetavel para suinos suspensijai
2770 192 Pago de Arcos
Portugal
Portugalija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103°-1070 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 para suspensao padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai
Portugalija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Gyvi, susilpninti [ 103-3-10%5 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 liofilizado e solvente VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) para suspensao padermés KRKS injekcinei
Spain injetavel para suinos virusai suspensijai
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Rumunija Intervet International B.V. Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti | 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Korverstraat 35 DV padermeés TCIDso tirpiklis
Boxmeer 5831 AN KRKS virusai injekcinei
The Netherlands suspensijai

Rumunija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103->-10°3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) padermés KRKS injekcinei
Spain virusai suspensijai

Rumunija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-1066 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Rumunija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103-°-107° | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Slovénija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizat in Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Biologicals Co. Ltd. vehikel za suspenzijo padermés KRKS [ CCIDso tirpiklis
Szallas Utca 5 za injiciranje za virusai injekcinei
1107 Budapest prasice suspensijai
Hungary

Slovénija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-10%6 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU liofilizat in vehikel | 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 za suspenzijo za padermés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein injiciranje za prasice genotipo) KRKS suspensijai

Germany

virusai
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Slovénija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-5-1035 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 liofilizat in vehikel za VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) suspenzijo za padermés KRKS injekcinei
Spain injiciranje za prasice virusai suspensijai

Slovénija Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizat | Gyvi, susilpninti | 104:0-106-3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Koérverstraat 35 in topilo za raztopino DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN za injiciranje za KRKS virusai injekcinei
The Netherlands prasice suspensijai

Slovénija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103°-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 suspenzijo za padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein injiciranje za prasice genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Slovakija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 10%4-10%6 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU lyofilizat 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 a rozpustadlo na padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein injekénu suspenziu genotipo) KRKS suspensijai
Germany pre oSipané virusai

Slovakija Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat | Gyvi, susilpninti | 104:0-106-3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Koérverstraat 35 a rozpustadlo na DV padermés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN injekénu suspenziu KRKS virusai injekcinei
The Netherlands pre oSipané suspensijai

Slovakija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103°-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo | 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 na injekénu suspenziu | padermeés (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein pre osipané genotipo) KRKS suspensijai
Germany virusai

Slovakija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-3-10>5 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 lyofilizat a rozpustadlo | VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) na injek¢nu suspenziu | padermés KRKS injekcinei
Spain pre oSipané virusai suspensijai
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Ispanija Merck Sharp & Dohme Porcilis PRRS, Gyvi, susilpninti | 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Animal Health, S.L. liofilizado y disolvente | DV padermés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Poligono Industrial El para suspension KRKS virusai injekcinei
Montalvo I inyectable para suspensijai
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38 | porcino
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain
Ispanija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-5-1035 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 liofilizado y disolvente | VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) para suspension padermés KRKS injekcinei
Spain inyectable para virusai suspensijai
porcino.
Ispanija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-106%6 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU, liofilizado y 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 disolvente para padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein suspension inyectable | genotipo) KRKS suspensijai
Germany para porcino virusai
Ispanija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Gyvi, susilpninti | 103°2-107-0 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente | 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 para suspension padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para genotipo) KRKS suspensijai
Germany porcino virusai
Ispanija Ceva Salud Animal, S.A. Persovac liofilizado y Gyvi P120 1040-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avenida Diagonal 609-615 disolvente para padermés KRKS [ CCIDso tirpiklis
08028 Barcelona suspensién inyectable | virusai injekcinei
Spain para porcino suspensijai
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Ispanija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Gyvi, susilpninti | min. 1042 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH VR 2332 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermés KRKS injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein virusai suspensijai
Germany
Ispanija Laboratorios Syva, S.A.U., Pyrsvac-183 Gyvi, susilpninti | min. 10° Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. Parroco Pablo Diez, ALL 183 CCIDso tirpiklis
49-57, San Andres Del padermés KRKS injekcinei
Rabanedo, 24010 Leon, virusai suspensijai
Spain
Ispanija Laboratorios Hipra, S.A. Amervac PRRS Gyvi, susilpninti | 103->-10°3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 VP-046 BIS CCIDso tirpiklis
17170 Amer (Girona) padermés KRKS injekcinei
Spain virusai suspensijai
Nyderlandai Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Gyvi, susilpninti | 103-°-107° | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH lyofilisaat en 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor genotipo) KRKS suspensijai
Germany injectie voor varkens virusai
Nyderlandai Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Gyvi, susilpninti | min. 104° Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH VR 2332 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 padermés KRKS injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein virusai suspensijai
Germany
Nyderlandai Kernfarm B.V. Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti [ 10%4-10%6 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
De Corridor 14 d Breukelen EU, Lyofilisaat en 94881 TCIDso tirpiklis
3621 ZB suspendeervloeistof padermes (1 injekcinei
The Netherlands VOOr suspensie voor genotipo) KRKS suspensijai

injectie voor varkens

virusai
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United Kingdom

Nyderlandai Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-1066 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Vetmedica GmbH EU, lyofilisaat en 94881 TCIDso tirpiklis
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof padermes (1 injekcinei
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor genotipo) KRKS suspensijai
Germany injectie voor varkens virusai
Nyderlandai Intervet International B.V. Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti [ 1040-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Wim de Korverstraat 35 DV padermeés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Boxmeer 5831 AN KRKS virusai injekcinei
The Netherlands suspensijai
Nyderlandai Kernfarm B.V. Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti | 1049-10%3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
De Corridor 14D DV padermés TCIDso tirpiklis Leisti | odg
Breukelen 3621 ZB KRKS virusai injekcinei
The Netherlands suspensijai
Nyderlandai Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103-3-10>5 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Avda. la Selva, 135 lyofilisaat en VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
17170 Amer (Girona) suspendeervloeistof padermés KRKS injekcinei
Spain VOOr suspensie voor virusai suspensijai
injectie bij varkens
Jungtine Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX Gyvi, susilpninti | 1044-106%-6 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Karalysté Health UK Ltd EU Lyophilisate and 94881 TCIDso tirpiklis
(Siaurés Airija)? | Ellesfield Avenue Solvent for padermes (1 injekcinei
Bracknell RG12 8YS Suspension for genotipo) KRKS suspensijai
United Kingdom Injection for Pigs virusai
Jungtiné Ceva Animal Health Ltd Persovac lyophilisate Gyvi P120 1049-107-3 | Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Karalysté Unit 3, Anglo Office Park and solvent for padermés KRKS [ CCIDso tirpiklis
(Siaurés Airija) | White Lion Road suspension for virusai injekcinei
Amersham HP7 9FB injection for pigs suspensijai

3 Jungtinei Karalystei nuo 2021 m. sausio 1 d. ES teisé taikoma tik Siaures Airijos teritorijai tiek, kiek tai numatyta Protokole dél Airijos ir Siaures Airijos.

22/33




Jungtiné Intervet UK Ltd Porcilis PRRS Gyvi, susilpninti | 1040-106%-3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Karalysté Walton Manor Lyophilisate and DV padermes TCIDso tirpiklis Leisti | odg
(éiaurés Airija) | Walton Solvent for KRKS virusai injekcinei

Milton Keynes MK7 7AJ] Suspension for suspensijai

United Kingdom Injection for Pigs
Jungtiné Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Gyvi, susilpninti | 103-°-1070 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Karalysté Health UK Ltd Lyophilisate and 94881 TCIDso tirpiklis
(Siaures Airija) Ellesfield Avenue Solvent for padermes (1 injekcinei

Bracknell RG12 8YS Suspension for genotipo) KRKS suspensijai

United Kingdom Injection for Pigs virusai
Jungtiné Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Gyvi, susilpninti | 103->-10°3 Liofilizatas ir Kiaulés Leisti | raumenis
Karalysté Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and VP-046 BIS CCIDso tirpiklis Leisti | odg
(Siaurés Airija) 17170 Amer (Girona) Solvent for padermés KRKS injekcinei

Spain Suspension for virusai suspensijai

Injection for Pigs
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II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti veterinarinio vaisto
aprasa
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Modifikuoty gyvuju vakciny nuo kiauliy reprodukcinj ir
kvépavimo sindromga (KRKS) sukeliancio viruso (zr. I priedq)
mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Ivadas

Modifikuotos gyvosios vakcinos nuo kiauliy reprodukcinj ir kvépavimo sindroma, sukeliancio viruso
(arba MGV nuo KRKS) placiai naudojamos siekiant sumazinti Sios ligos klinikinj poveikj, taip pat
sumazinti virusy kiekj gyviny kraujyje ir sumazinti ligos plitimg paskiepytose populiacijose. Sia liga
sergant kiaulaitéms ir parSavedéms, gali suprastéti parsiavimosi rodikliai (sumazéti gimstamumas),
padaugeéti aborty, negyvagimiy, mumifikuoty ir silpny gyvy gimusiy parseliy ir jy zdties atvejy, o dél
Sio viruso sukeltos kvépavimo ligos gali zati daug zindukliy ir nujunkyty parseliy. Gyvy vakciny
sudetyje yra gyvy KRKS virusy, kurie susilpninami taip, kad negalety sukelti ligos, bet, gyviing
paskiepijus tokia vakcina, priklausomai nuo vakcinoje naudojamos padermeés, tam tikrg laikg i$ jo
organizmo | aplinkg gali iSsiskirti vakcinoje naudojamos padermeés virusai. Tradiciskai iSskiriami dviejy
genotipy KRKS virusai - 1 genotipo (arba europinio tipo) KRKS virusai ir 2 genotipo (arba amerikinio
tipo), kurie genetiskai labai skiriasi vienas nuo kito ir tarpusavyje.

2019 m. liepos mén. 1 tipo KRKS virusy buvo aptikta éminiuose, kurie buvo surinkti vykdant jprasta
KRKS viruso priezilirg KRKS virusu neuzkréstoje kuiliy stotyje Danijoje. Véliau KRKS virusiné infekcija
nustatyta ir KRKS virusy iSskirta mazdaug 40-yje bandy, kurios gavo spermos i$ Sios kuiliy stoties.
gaiStamumas ir kai kuriais atvejais — parSavedziy gaiSimas. Buvo nustatyta visa minétoje kuiliy stotyje
rasto ir Horsenso virusu pavadinto viruso genomo seka* ir atlikta jos analizé>.

Kvisgaard et al. (2020)? atlikus filogenetine analize, nustatyta, kad Sis virusas labai skiriasi nuo visy
zinomy Danijoje nustatyty KRKS virusy, be to, jis yra rekombinantinis. Atlikus rekombinacijos analize
nustatyta, kad Si padermé yra VP-046 BIS padermés virusy, kurie jtraukti | vakcinos Unistrain PRRS
(jregistruota pagal decentralizuotg procedirg Nr. IE/V/0287/001/DC; registruotojas - ,Laboratorios
HIPRA") sudeétj, ir 96V198 padermés virusy, kurie jtraukti | vakcinos Suvaxyn PRRS MLV (jregistruota
pagal centralizuotg procedurg Nr. EU/2/17/215/001-003; registruotojas - , Zoetis Belgium SA") sudétj,
rekombinacijos padarinys. ISkelta hipotezé, kad Sie rekombinantiniai virusai atsirado ir j kuiliy stotj
iSplito i$ kaimyninés bandos, kuri praeityje buvo skiepyta tiek Unistrain PRRS, tiek Suvaxyn PRRS MLV
ir kurioje buvo rasta Siy Horsenso padermeés virusy.

2019 m. lapkricio 5 d. Danijos veterinarijos ir maisto administracija, remdamasi Siais nustatytais
faktais, saugumo sumetimais sustabdé vakcinos Suvaxyn PRRS MLV naudojimg Danijoje, siekdama
apsaugoti gyviny sveikatg ir uzkirsti kelig naujy viruso varianty atsiradimui ateityje.

2019 m. lapkricio 6 d. Danija, vadovaudamasi Reglamento (EB) Nr. 726/2004 45 straipsnio 4 dalimi,
Europos Komisijai ir Europos vaisty agentirai praneseé apie tai, kad sustabdé vakcinos Suvaxyn PRRS
MLV naudojima. Todél 2019 m. lapkriCio 7 d. Europos Komisija pradéjo Reglamento (EB) Nr. 726/2004
45 straipsnyje numatytg procediirg ir paprasé Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) jvertinti pirmiau
nurodytus susirtpinima keliancius klausimus ir jy poveikj Suvaxyn PRRS MLV naudos ir rizikos
santykiui.

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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Perziliréjes turimus duomenis, 2020 m. birzelio 18 d. CVMP priémé nuomone® ir priéjo prie iSvados,
kad nenustatyta jokiy susirlipinimg dél Suvaxyn PRRS MLV kelianciy klausimy, dél kuriy,
rekombinacijos potencialo pozilriu, Sis veterinarinis vaistas skirtysi nuo kity jregistruoty vakciny su
modifikuotais gyvais KRKS virusais. Be to, CVMP nuomonéje teigiama:

Negalima atmesti KRKS virusy genetinés rekombinacijos galimybés, tad ji gali jvykti ir lauko sglygomis.
Apskritai pripazjstama, kad tokia rekombinacija gali jvykti tarp laukiniy padermiy KRKS virusy,
[skaitant modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS naudojamy padermiy virusus. Tai Zinoma jau
ne vieng desimtmetj ir iSsamiai aprasyta mokslinéje literatdroje.

Todeél, naudojant modifikuotas gyvasias vakcinas nuo KRKS, reikéty apsvarstyti gerai Zinomg bendrg
galimybe, kad laukiniy padermiy KRKS virusai gali rekombinuotis su modifikuotais gyvais KRKS
virusais, ir galimus tokiy rekombinacijos jvykiy padarinius. Be to, KRKS virusy plitimo ir platinimo
galimybe reikéty apriboti konkreCiomis atsargumo priemonémis (pvz., skiepijant, laikantis tam tikry
vakciny naudojimo taisykliy, taip pat taikant biologineés saugos ir (arba) biologinio saugumo
priemones). Tacliau tokiy atsargumo priemoniy reikia laikytis naudojant ne tik Suvaxyn PRRS MLV, bet
visas ES registruotas modifikuotas gyvasias vakcinas nuo KRKS.

Komitetas priéjo prie iSvados, kad apskritai Suvaxyn PRRS MLV naudos ir rizikos santykis yra
teigiamas, taciau turi bati padaryti tam tikri veterinarinio vaisto informaciniy dokumenty pakeitimai. I
Suvaxyn PRRS MLV informacinius dokumentus buvo jtraukti keli jspéjimai, kuriais siekta apriboti
modifikuoty gyvy KRKS virusy plitimo galimybe, taip pat sumazinti skirtingy padermiy KRKS virusu,
iskaitant vakcinose nuo KRKS naudojamy padermiy virusus, rekombinacijos rizikg ir daznuma. Siuo
klausimu CVMP nuomongéje teigiama:

Be to, komitetas pripazino, kad tokius jspéjamuosius sakinius reikéty jtraukti ir j kity ES registruoty
modifikuoty gyvyjy vakciny nuo KRKS informacinius dokumentus ir kad ateityje reikéty iSsamiau
apsvarstyti sj klausima.

Atsizvelgdama | pirmiau iSdéstytus susirlpinima keliancius klausimus ir minétas CVMP nuomonéje
aptartas aplinkybés, Europos Komisija laikési nuomoneés, kad reikéty perzitréti visy ES jregistruoty
vakciny su gyvais modifikuotais KRKS virusais registracijos pazymé&jimus ir informacinius dokumentus,
siekiant apsaugoti gyviiny sveikatg ir sumazinti skirtingy padermiy KRKS virusy, jskaitant vakcinose
nuo KRKS naudojamy padermiy virusus, rekombinacijos rizika.

2. Turimy duomeny aptarimas

Atsakydami | CVMP iskeltus klausimus, atitinkami registruotojai pateiké farmakologinio budrumo
duomenis, tyrimus dél vakcinose naudojamy virusy iSsiskyrimo i$ paskiepyto gyviino organizmo
aplinka ir plitimo, taip pat moksline literatlirg ir siilomas priemones.

Vakcinose naudojamy padermiy KRKS virusy rekombinacija su laukiniy padermiy KRKS
virusais arba skirtingy modifikuotose gyvosiose vakcinose naudojamy padermiy KRKS
virusy rekombinacija

Apskritai, homologiné rekombinacija - tai procesas, kurio metu susije organizmai gali apsikeisti
susijusiais genetinés medziagos (RNR arba DNR) segmentais. Sis procesas natiraliai vyksta i§ esmés
visuose mikroorganizmuose ir, manoma, kad jis yra svarbis risiy evoliucijai. Dél rekombinacijos
atskiruose genomuose jvykusios skirtingos naudingos mutacijos gali susijungti viename genome, todél
gali susiformuoti organizmas, kuris pajégumo (pvz., replikacijos, iSgyvenamumo) pozidriu yra
pranasesnis uz savo pirmtakus.

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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KRKS virusai yra prie arterivirusy (Arteriviridae Seimos, Nidovirales poklasio) priskiriami nedideli,
apvalkalg turintys RNR virusai. Jie skirstomi | du pagrindinius tipus — 1 genotipo (europinio) ir 2
genotipo (Siaurés Amerikos) virusus. Dél KRKS virusy savybiy genetinés rekombinacijos galimybés
negalima atmesti, ir lauko salygomis ji jvyks kiekvieno tipo virusuose, vis délto lig Siol nenustatyta né
vieno 1 genotipo ir 2 genotipo KRKS virusy rekombinacijos atvejo. Jau ne vieng deSimtmetj placiai
zinoma ir mokslinéje literatlroje iSsamiai aprasyta, kad homologiné rekombinacija yra labai daznas
reiSkinys KRKS virusuose. Tokia rekombinacija vyksta tarp laukiniy padermiy KRKS virusy, taip pat joje
gali dalyvauti modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS viruso naudojamy padermiy, virusai.

Nors laukiniy padermiy KRKS virusai gali rekombinuotis ir modifikuotos gyvosios vakcinos nuo KRKS
placiai naudojamos visame pasaulyje, tiek mokslinéje literatiiroje, tiek vykdant farmakologinio
budrumo veiklg nustatyta labai nedaug aiskiy jrodymuy, kad vakcinose naudojamy ir laukiniy padermiy
virusai gali rekombinuotis. Registruotojai pateiké ir iSanalizavo 1992-2020 m. publikuota literatdrg ir
paskelbtus mokslinius darbus, taip pat savo surinktus farmakologinio budrumo duomenis. IS esmés
visy Siy moksliniy darby bendra mintis ta pati ir juose pateikiama iSvada, kad tiek laukiniy padermiuy,
tiek modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS naudojamuy padermiy virusai turi vidinj
rekombinacijos ir RNR segmenty persigrupavimo (angl. re-assortment) potencialg. Manoma, kad
rekombinacijos bidu Gkyje susiformaves rekombinantinis virusas gali iSplisti ir | kitus Gkius. Taciau
nepateikta né vieno atvejo, kuriuo buty nustatyta, kad toks rekombinantinis virusas yra daug
virulentiSkesnis uz pirminius (pradinius) virusus. Nors rekombinantinis virusas in vivo tapo Siek tiek
pajégesnis replikacijos pozilriu, atrodo, kad jo patogeniskumas arba virulentiSkumas
nevienareikSmiskai nepadidéjo, net jei tais atvejais, apie kurios pranesta, gyviinams pasireiské

Remdamasis pateiktais duomenimis ir atsizvelgdamas | sunaudojamus didelius skaicius (Simtus
milijony) vakciny doziy, taip pat j labai nedidelj mokslinéje literatliroje aprasyty ir vykdant
farmakologinio budrumo veiklg nustatyty rekombinacijos atvejy skaiciy, CVMP priéjo prie iSvados, kad
rizika, siejama su modifikuotos gyvosios vakcinos sudétyje esancios padermés virusy rekombinacija su
laukines padermés KRKS virusais arba dviejy modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS naudojamy
padermiy virusy tarpusavio rekombinacija, taip pat su nepageidaujamais reiskiniais, kuriuos gali lemti
tokia rekombinacija, yra nedidelé.

Modifikuotos gyvosios vakcinos nuo KRKS sudétyje esanciy virusy rekombinacija su laukinés padermés
KRKS virusais arba dviejy modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS naudojamy padermiy virusy
tarpusavio rekombinacija gali jvykti tik tuo atveju, jeigu tame paciame tkyje tuo pat metu yra ty
abiejy padermiy virusy. Kadangi gyvyjy vakciny nuo KRKS sudétyje esantys virusai elgiasi panasiai
kaip laukiniy padermiy KRKS virusai ir replikuojasi kiauliy organizme, gretutinés infekcijos atveju, kai i
gyvino organizma patenka kitos padermés KRKS virusy, pvz., skiepijant kiaules, rekombinacijos
potencialas laikomas neiSvengiama galimybe. Ivykus tokiai rekombinacijai, iS esmés nejmanoma
prognozuoti, ar taip susiformave rekombinantiniai KRKS virusai bty virulentiski ir kokj poveiki jie
turéty. Paprastai laikomasi nuomoneés, kad naujo rekombinantinio viruso virulentiSkumas galimai
nevirSys rekombinacijoje dalyvavusio pradinio laukinés padermés KRKS viruso virulentiSkumo.

Manoma, kad plintant vakcinose naudojamy arba laukiniy padermiy KRKS virusams, jy rekombinacijos
ir galimos virulentiSkumo reversijos tikimybé didéja. Todél iS esmés reikéty apriboti KRKS virusy
plitimo ir platinimo galimybe taikant konkrecias atsargumo priemones, pvz., skiepyti gyviinus laikantis
tam tikry iS anksto nustatyty reikalavimy arba taikant biologinés saugos ir (arba) biologinio saugumo
priemones. Komitetas priéjo prie iSvados, kad tokios atsargumo priemonés bus svarbios naudojant
visas ES jregistruotas modifikuotas gyvasias vakcinas nuo KRKS viruso. Siuo tikslu komitetas susauke
ad hoc eksperty grupe, kad jie pakonsultuoty rekomendacijy deél teisingo ir tinkamo modifikuoty
gyvujy vakciny nuo KRKS naudojimo rengimo klausimais; Siy rekomendacijy, tikslas - apriboti KRKS
virusy plitimo galimybe, sumazinti KRKS virusy, jskaitant vakcinose naudojamy padermiy KRKS
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virusus, rekombinacijos rizikg ir daznuma, taip pat sumazinti galimy nepageidaujamy reiskiniy,
tikimybe.

Eksperty grupé patvirtino, kad, nepaisant gerai zinomos bendros laukiniy ir modifikuotose gyvosiose
vakcinose naudojamy padermiy KRKS virusy rekombinacijos galimybés, modifikuotos gyvosios
vakcinos nuo KRKS viruso vis dar yra tinkama KRKS virusinés infekcijos ir (arba) KRKS valdymo
Europoje priemoné.

Dél galimos rekombinacijos naudojant gyvasias vakcinas gamybinéje aplinkoje nustatymo ir pranesimo
apie tokius atvejus eksperty grupé laikési nuomonés, kad veikiausiai nebity jokiy konkreciy klinikiniy,
pozymiy, pagal kuriuos bity galima nustatyti rekombinantinj virusg, todél paskiepijus
rekomenduojama taikyti visapusiSkas diagnostines priemones. Be to, kadangi gali biti sunku nustatyti
rekombinacijg tarp dviejy glaudziai susijusiy padermiy KRKS virusy, rekomenduota atlikti galimo
rekombinantinio viruso viso genomo sekoskaitg naudojant naujos kartos sekoskaitos technologijas
(angl. next generation sequencing device)ir jvertinant neapdorotus duomenis taikant kelis skirtingus
algoritmus. IS skirtingy atitinkamos amziaus grupés gyviny turéty bati paimti tinkami atitinkamy
audiniy éminiai. Be to, eksperty grupé informavo, kad patikimai jvertinti rekombinantiniy virusy
virulentiSkuma, galima tik eksperimentiniu bldu jais uzkreciant kiaules, jskaitant atitinkamus
kontrolinius gyvinus.

Vakcinoje naudojamuy virusy iSsiskyrimas | aplinkq ir plitimas

Siekdami sumazinti rekombinacijos dél vakcinose naudojamy padermiy KRKS virusy plitimo rizika, taip
pat apibrézti pereinamajj laikotarpj, per kurj Gkyje turéty bati pereinama nuo skiepijimo viena
modifikuota gyvaja vakcina nuo KRKS prie skiepijimo kita tokia vakcina, registruotojai pateiké
vakcinose naudojamy padermiy virusy issiskyrimo j aplinkg ir pasisalinimo iS organizmo trukmés
tyrimy suvestines ataskaitas ir rezultatus (jei tokie duomenys buvo pateikti), susijusius su vakcinose
naudojamy padermiy virusy kiekiu po skiepijimo iSskiriamuose skysciuose (pvz., audiniuose, kraujyje
ir spermoje).

CVMP atkreipé démesj | tai, kad minéty tyrimy modeliai labai skiriasi vienas nuo kito pagal virusy
iSsiskyrimo | aplinkg stebé&jimo laikotarpj (terminas — nuo 3 iki 12 savaiciy), galimai dél to, kad Sios
vakcinos skirtos skirtingy kategorijy paskirties gyvinams (pvz., penimoms kiauléms, taip pat kiauléms,
iskaitant parsingas ir (arba) laktuojancias parSavedes). Kitas svarbus skirtumas - rinkti skirtingi
éminiai (buvo imami, pvz., kraujo, iSmaty éminiai, nosies ir burnos ertmés tepinéliai, pieno, priesSpienio
eminiai). Radimo riba buvo nustatyta taikant ne visus virusy nustatyto metodus. Kai kuriais atvejais
buvo vertinamas tik virusy kiekis paskiepyty gyvany kraujyje. Be to, tiriant virusy plitimg, ne visais
atvejais | tyrimus buvo jtraukti su infekcijos Saltiniu salytj turéje ar sentineliniai (angl. sentinel)
gyvinai. Todél CVMP nusprendé, kad ateityje reikéty pareiSkéjams pateikti aiSkesnes gaires dél tyrimy,
modelio, kurj reikéty taikyti vertinant modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS naudojamy
padermiy virusy iSsiskyrima j aplinka ir plitimg, kad bty galima tinkamai jvertinti rizikg atsizvelgiant |
rekombinacijos reiskiniy rizikg ir blity galima apibrézti pereinamajg laikotarpj, per kurj tame paciame
ukyje turéty buti pereinama nuo skiepijimo viena vakcina prie skiepijimo kita vakcina.

Dél vaisty, jtraukty j Sig kreipimosi procediirg, CVMP priéjo prie iSvados, kad informacija, susijusi su
vakcinoje esanciy, virusy, iSsiskyrimo | aplinkg ir plitimo trukme po skiepijimo, yra labai svarbi ir ji
turety bdti palikta arba, jeigu tokia informacija dar nepateikta, turéty bati jtraukta | informacinius
dokumentus.

Sialomos rizikos mazinimo priemonés

Registruotojai pateiké sidlomus informaciniy dokumenty pakeitimus, kuriais siekta iSsamiau paaiskinti
aplinkybes, kuriomis gali jvykti vakcinose sudétyje esanciy virusy rekombinacija su laukiniy padermiy,
arba kitose vakcinose naudojamy padermiy KRKS virusais. Su pasitlytais pakeitimais susipazinta ir jie
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pripazinti iS esmés tinkamais naudojant modifikuotas gyvasias vakcinas nuo KRKS, nes jie buvo
daugiausia buvo pagristi iSvadomis, kurias CVMP pateiké Reglamento (EB) Nr. 726/2004 45 straipsnyje
numatytos procediros Nr. EMEA/V/A/139 dél Suvaxyn PRRS MLV® metu.

Taip pat eksperty grupé iS esmés pritaré jspéjimams, kuriuos registruotojai pasitlé jtraukti |
informacinius dokumentus, bet pasidlé padaryti tam tikrus jy pakeitimus. Visy pirma eksperty grupe
pasiule informaciniuose dokumentuose nurodyti, kad vakcinacijg geriau vykdyti atskiroje izoliuotoje
patalpoje ir kad turéty bati laikomasi pereinamojo laikotarpio. Sis pereinamasis laikotarpis turéty bati
apskaiciuojamas pagal kiekvienoje vakcinoje esanciy virusy iSsiskyrimo | aplinkg_ ir plitimo po
skiepijimo trukme. Taciau eksperty grupé konstatavo, kad Reglamento (EB) Nr. 726/2004 45
straipsnyje numatytos procediiros dél Suvaxyn PRRS MLV® metu rekomenduotas jspéjimas, kad visas
tikslines kiaules bandoje rekomenduojama paskiepyti kuo anksciau, atsizvelgiant | rekomenduojamg
amziy, yra netinkamas ir jis turéty bati iSbrauktas. Be to, pasiilyta iSbraukti terming ,masiné
vakcinacija“, nes nuspresta, kad Si sqvoka neaiski. Vietoj Sio termino | informacinius dokumentus
pasitlyta jtraukti kitg sakinj (pvz., ,Skiepijimu turéty bti siekiama uztikrinti vienodg tikslinés
populiacijos imuniteta tkio lygmeniu“). Eksperty grupé nepasitlé daugiau jokiy papildomy jspejimy ar
informaciniy dokumenty pakeitimy.

Eksperty grupé atkreipé démes;j i tai, kad, siekiant sumazinti laukiniy ir modifikuotose gyvosiose
vakcinose naudojamy, padermiy KRKS virusy plitimg tarp tkiy ir Gkiy viduje, reikéty kuo griezciau
taikyti biologinio saugumo priemones, atsizvelgiant | esamag literatlirg ir vadovus. Kadangi tokios
priemonés néra tiesiogiai susijusios su vakciny naudojimu, CVMP nusprendé, kad bity naudinga
parengti bendrg rekomendacinj dokumentg dél tinkamo modifikuoty gyvujy vakciny nuo KRKS
naudojimo, kuriame bty pateikta iSsamesné informacija apie kitas priemones skirtingy laukiniy ir
vakcinose naudojamy padermiy KRKS virusy plitimui mazinti. Eksperty grupé pritaré sSiam pasitlymui ir
pataré tokias bendrasias rekomendacijas pateikti bandos veterinarijos gydytojui ir tkininkui, geriausiai
elektroniniu bldu. Ateityje CVMP uzmegs rySius su atitinkamomis institucijomis ir organizacijomis, kad
inicijuoty tokiy rekomendacijy rengima.

3. Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Ivadas

Kreipimosi procediira buvo pradéta siekiant perzitréti visus turimus duomenis apie vakcinas su
modifikuotais gyvais KRKS virusais ir apsvarstyti, kokios rizikos valdymo priemonés baty tinkamos ir
igyvendinamos (pvz., informaciniy dokumenty pakeitimai) atitinkamy vakciny atzvilgiu ir padéty
apsaugoti gyviny sveikatg bei sumazinti skirtingy padermiy KRKS virusy, jskaitant vakcinose nuo
KRKS naudojamy padermiy virusus, rekombinacijos rizika.

Naudos vertinimas

Sios kreipimosi procediiros metu nebuvo vertinamas atitinkamy vakciny nuo KRKS viruso
veiksmingumas, susijes su jy tiesiogine terapine ar papildoma nauda.

Rizikos vertinimas

Atitinkamuy veterinariniy vaisty kokybé, saugumas paskirties gyviinams, saugumas naudotojams ir
vartotojams ir aplinkai keliama rizika nebuvo vertinami Sios kreipimosi procediiros metu ir nesikeicia
dél Sio kreipimosi.

Konkreti galima rizika pagal vaisto rGsj ir naudojimo bida

Vakcinose naudojamy padermiy virusai gali netycia iSplisti, nes Siose vakcinose yra gyvy susilpninty
virusy, todel | aplinkg gali patekti gyvy organizmuy.
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Kadangi vakciny sudétyje yra gyvy susilpninty virusy, kurie gali replikuotis arba integruotis, negalima
atmesti galimybés, kad jie vél gali tapti virulentiskais. Taciau atitinkamuose saugumo tyrimuose
nenustatyta jokiy jrodymy ir néra jokiy patikimy farmakologinio budrumo duomeny, kurie patvirtinty,
vakcinos sudétyje esanciy virusy virulentiSkumo reversijos galimybe.

Kadangi vakcinose naudojamy padermiy virusai gali replikuotis paskiepyty kiauliy organizme, jie gali
rekombinuotis su tuo pat metu tos pacios kiaulés organizme besireplikuojandiais laukiniy padermiy ar
kitose vakcinose naudojamy padermiy virusais. KRKS virusu, jskaitant modifikuotose gyvosiose
vakcinose nuo KRKS naudojamuy padermiy virusus, genetiné rekombinacija yra natiralus procesas,
todél negalima atmesti jos galimybes. Si savybeé yra visuotinai pripaZjstama ir Zinoma jau ne vieng
desimtmetj bei iSsamiai aprasyta mokslinéje literatlroje. Daroma prielaida, kad galimos su genetine
rekombinacija susijusios rizikos klausimas buvo aptartas ir jvertintas procediry dél atitinkamy
veterinariniy vaisty pirminio registracijos pazymeéjimo iSdavimo ir paskesniy procediiry metu.

Rizikos valdymo arba mazZinimo priemonés

Sios kreipimosi procediros metu buvo nuspresta, kad | informacinius dokumentus bitina jtraukti
daugiau informacijos, siekiant sumazinti modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS naudojamy,
padermiy virusy plitimo galimybe, taip pat sumazinti skirtingy padermiy KRKS virusy, jskaitant
vakcinose nuo KRKS naudojamy padermiy virusus, rekombinacijos rizikg ir daznuma (zr. III priedq).

Naudos ir rizikos santykio vertinimas ir iSvados

Seniai zinoma, kad modifikuotose gyvosiose vakcinose naudojamy padermiy KRKS virusai gali
rekombinuotis su laukiniy padermiy ir (arba) kity vakcinose naudojamy padermiy KRKS virusais. Tai
yra natdrali KRKS virusy, jskaitant visy ES jregistruoty modifikuoty gyvujy vakciny sudétyje esancius
virusus, savybeé. Vis délto modifikuotos gyvosios vakcinos nuo KRKS ir toliau laikomos tinkama KRKS
virusinés infekcijos ir (arba) KRKS valdymo Europoje priemone.

Modifikuoty gyvuyjy vakciny nuo kiauliy reprodukcinj ir kvépavimo sindroma sukeliancio viruso naudos
ir rizikos santykis tebéra teigiamas, taciau | informacinius dokumentus turi bati jtraukti papildomi
ispéjimai, kuriais turéty biti apribota KRKS virusy, jskaitant vakcinose nuo KRKS naudojamy padermiy
virusus, plitimo galimybé, taip pat sumazinta jy rekombinacijos rizika ir daznumas.

Pagrindas keisti veterinarinio vaisto aprasa ir informacinj
lapelj

Kadangi

e remdamasis pateiktais duomenimis, CVMP prié€jo prie iSvados, kad rizika, siejama su modifikuotos
gyvosios vakcinos sudétyje esancios padermés virusy rekombinacija su laukinés padermés KRKS
virusais arba dviejy modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS naudojamuy padermiy virusy
tarpusavio rekombinacija, taip pat su nepageidaujamais reiskiniais, kuriuos gali lemti tokia
rekombinacija, yra nedidelé;

e reikéty dar labiau apriboti modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS naudojamy padermiy
virusy plitimo galimybe, kad dar labiau sumazéty skirtingy padermiy KRKS virusy, jskaitant
vakcinose nuo KRKS naudojamy padermiy virusus, rekombinacijos rizika ir daznumas;

¢ CVMP laikési nuomoneés, kad bendras atitinkamuy, vaisty naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas,
taciau turi bati iS dalies pakeisti jy informaciniai dokumentai;
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CVMP rekomendavo i$ dalies keisti I priede nurodyty modifikuoty gyvujy vakciny nuo kiauliy
reprodukcinj ir kvépavimo sindroma (KRKS) sukeliancio viruso, kuriy veterinarinio vaisto aprasas ir
informacinis lapelis pateikti III priede, registracijos pazyméjimus.
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III priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso ir informacinio lapelio
skyriy pakeitimai

Preparato charakteristiky santrauka

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Veisliniams gyvinams skirtos modifikuotos gyvosios vakcinos nuo KRKS

KRKS virusu neuzsikrétusius veislinius gyviinus (pvz., pakaitines kiaulaites iS KRKS virusu
neuzsikrétusiy bandy), jvedamus | KRKS uzsikrétusias bandas, reikéty paskiepyti iki pirmojo
apseéklinimo. Vakcinacijg geriau vykdyti atskiroje izoliuotoje patalpoje. Tarp skiepijimo ir gyviny
perkélimo j veisimo kompleksa, turéty bdti laikomasi pereinamojo laikotarpio. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty bdti ilgesnis uz modifikuotoje gyvojoje vakcinoje naudojamos padermés KRKS virusy,
iSsiskyrimo | aplinka etapa po skiepijimo.

Visos modifikuotos gyvosios vakcinos nuo KRKS, nepriklausomai nuo paskirties gyviny kategorijos

Toje pacioje bandoje pakaitomis nenaudokite dviejy arba daugiau komerciniy modifikuoty gyvujy
vakciny nuo KRKS su skirtingy padermiy virusais.

Siekdami sumazinti galimg rekombinacijos tarp modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS
naudojamy to paties genotipo skirtingy padermiy virusy rizikg, tuo pat metu tame paciame tkyje
nenaudokite skirtingy modifikuoty gyvuyjy vakciny nuo KRKS su to paties genotipo skirtingy padermiy,
virusais. Pereinant nuo skiepijimo viena modifikuota gyvaja vakcina nuo KRKS prie skiepijimo kita tokia
vakcina, nuo paskutinés Siuo metu naudojamos vakcinos injekcijos iki naujosios vakcinos pirmos
injekcijos turéty praeiti atitinkamas pereinamasis laikotarpis. Sis pereinamasis laikotarpis turety bati
ilgesnis uz Siuo metu naudojamoje vakcinoje esanciy virusy iSsiskyrimo | aplinka po skiepijimo trukme.

Kai taikytina, informacinius dokumentus papildykite informacija apie vakcinos sudétyje esanciy virusy
iSsiskyrimo | aplinka ir plitimo po skiepijimo laikotarpij.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés ARBA 4.9 Dozés ir naudojimo budas

Kai taikytina, iSbraukite bet kokj masinés vakcinacijos paminéjima arba bet kokig panasig formuluote,
pvz., kad visus bandos gyvinus reikéty paskiepyti arba kad rekomenduojama paskiepyti visgq esamg
banda. Be to, kai taikytina, iSbraukite teiginj, kad visas tikslines kiaules bandoje rekomenduojama
paskiepyti kuo anksciau, atsizvelgiant | rekomenduojama amziy.

Vietoj Sios informacijos | 4.5 skyriy baty galima jtraukti Sig formuluote: ,Skiepijimu turéty bati
siekiama uztikrinti vienodg tikslinés populiacijos imuniteta tkio lygmeniu®.
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Pakuotés lapelis

12.  SPECIALUSIS (-IEJI) ISPEJIMAS (-AI)

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Veisliniams gyvinams skirtos modifikuotos gyvosios vakcinos nuo KRKS

KRKS virusu neuzsikrétusius veislinius gyviinus (pvz., pakaitines kiaulaites iS KRKS virusu
neuzsikrétusiy bandy), jvedamus | KRKS uzsikrétusias bandas, reikéty paskiepyti iki pirmojo
apseklinimo. Vakcinacijg geriau vykdyti atskiroje izoliuotoje patalpoje. Tarp skiepijimo ir gyviny
perkélimo j veisimo kompleksa, turéty bati laikomasi pereinamojo laikotarpio. Sis pereinamasis
laikotarpis turéty bdti ilgesnis uz modifikuotoje gyvojoje vakcinoje naudojamos padermés KRKS virusy,
iSsiskyrimo | aplinkg etapa po skiepijimo

Visos modifikuotos gyvosios vakcinos nuo KRKS, nepriklausomai nuo paskirties gyviny kategorijos

Toje pacioje bandoje pakaitomis nenaudokite dviejy arba daugiau komerciniy modifikuoty gyvyjy
vakciny nuo KRKS su skirtingy padermiy virusais.

Siekdami sumazinti galimg rekombinacijos tarp modifikuotose gyvosiose vakcinose nuo KRKS
naudojamy to paties genotipo skirtingy padermiy virusy rizikg, tuo pat metu tame paciame tkyje
nenaudokite skirtingy modifikuoty gyvujy vakciny nuo KRKS su to paties genotipo skirtingy padermiy
virusais. Pereinant nuo skiepijimo viena modifikuota gyvaja vakcina nuo KRKS prie skiepijimo kita tokia
vakcina, nuo paskutinés Siuo metu naudojamos vakcinos injekcijos iki naujosios vakcinos pirmos
injekcijos turéty praeiti atitinkamas pereinamasis laikotarpis. Sis pereinamasis laikotarpis turéty bati
ilgesnis uz Siuo metu naudojamoje vakcinoje esanciy virusy issiskyrimo j aplinkg po skiepijimo trukme.

Kai taikytina, informacinius dokumentus papildykite informacija apie vakcinos sudétyje esanciy virusy
iSsiskyrimo | aplinka ir plitimo po skiepijimo laikotarpj.

12 SPECIALUSIS (-IEJI) ISPEJIMAS (-AI) ARBA 8 DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR
METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Kai taikytina, iSbraukite bet kokj masinés vakcinacijos paminéjima arba bet kokig panasia formuluote,
pvz., kad visus bandos gyvinus reikéty paskiepyti arba kad rekomenduojama paskiepyti visgq esamg
banda. Be to, kai taikytina, iSbraukite teiginj, kad visas tikslines kiaules bandoje rekomenduojama
paskiepyti kuo anksciau, atsizvelgiant | rekomenduojama amziy.

Vietoj Sios informacijos | 12 skyriy bity galima jtraukti Sig formuluote: , Skiepijimu turéty bati siekiama
uztikrinti vienoda tikslinés populiacijos imunitetg tkio lygmeniu®.
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