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Valstybé Rinkodaros Sugalvotas Stiprumas Vaisto Paskirties | Indikacijos ISlauka
naré/EEB teisés pavadinimas forma gyvuny
turétojas rasys
Austrija Intervet GmbH PORCILIS M Inaktyvuoty 11 padermés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
Siemensstrasse 107 HYO Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
1210 Wien hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
Austria lgsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
titro. pazeidimus.
Belgija Intervet International PORCILIS M Inaktyvuoty 11 padermeés Injekcineé Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv HYO Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky, kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Kipras Intervet International PORCILIS M. Inaktyvuoty 11 padermeés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv HYO Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Cekijos Intervet International Porcilis M HYO | Inaktyvuoty 11 padermes Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
respublika bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Danija Intervet International Porcilis M Hyo | Inaktyvuoty 11 padermeés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky, kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 lasteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
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Estija Intervet International Porcilis M Hyo | Inaktyvuoty 11 padermes Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 lgsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Suomija Intervet International Porcilis M Hyo | Inaktyvuoty 11 padermeés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky, kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 lasteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Prancizija Intervet International PORCILIS Inaktyvuoty 11 padermeés Injekcineé Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mhyo Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky, kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Vokietija Intervet Deutschland Porcilis M Hyo | Inaktyvuoty 11 padermés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
GmbH Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Postfach 1130 hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
85701 Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
UnterschleiBheim maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
Germany titro. pazeidimus.
Graikija Intervet International PORCILIS Inaktyvuoty 11 padermes Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv M.Hyo Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma

35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Igsteliy koncentrato ne
maziau kaip 7,0 log, Ak
titro.

hyopneumoniae
sukeliamus plauciy
pazeidimus.
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Vengrija Intervet International Porcilis M Hyo | Inaktyvuoty 11 padermes Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 lgsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Airija Intervet Ireland Porcilis M Hyo, | Inaktyvuoty 11 padermeés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
Limited, suspension for | Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Magna Drive injection hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
Magna Business Park lasteliy koncentrato ne hyopneumoniae
Citywest Road maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy,
Dublin 24 titro. pazeidimus.
Ireland
Italija Intervet International Porsilis M-HYO | Inaktyvuoty 11 padermeés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 lasteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Latvija Intervet International PORCILIS M Inaktyvuoty 11 padermeés Injekcineé Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv HYO Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky, kiaules) sumazinti Mycoplasma
35 Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Lietuva Intervet International Porcilis M Hyo | Inaktyvuoty 11 padermés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
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Liuksemburga | Intervet International Porcilis M. Inaktyvuoty 11 padermes Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
s bv Hyo, Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat | suspension hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 injectable Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Malta Intervet International Porcilis M Hyo | Inaktyvuoty 11 padermeés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky, kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 lasteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Norvegija Intervet International PORCILIS M Inaktyvuoty 11 padermeés Injekcineé Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv HYO Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky, kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Lenkija Intervet International Porcilis M Hyo | Inaktyvuoty 11 padermes Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Portugalija Intervet Portugal - Porcilis M hyo, | Inaktyvuoty 11 padermés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
Saude Animal, Lda suspensao Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Rua Agualva dos para injeccao hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma

Acgores, n.° 16,

2735 - 557 Agualva-
Cacém

Portugal

Igsteliy koncentrato ne
maziau kaip 7,0 log, Ak
titro.

hyopneumoniae
sukeliamus plauciy
pazeidimus.
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Slovakija Intervet International Porcillis M.Hyo | Inaktyvuoty 11 padermes Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 lgsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Slovénija Intervet International Porcilis M Hyo | Inaktyvuoty 11 padermeés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky, kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 lasteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Ispanija POLIG. INDUSTRIAL PORCILIS Inaktyvuoty 11 padermeés Injekcineé Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
EL MONTALVO, Mhyo Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
PARCELA 39 hyopneumoniae sveiky, kiaulés) sumazinti Mycoplasma
CARBAJOSA DE LA Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
SAGRADA 37188 maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
SALAMANCA titro. pazeidimus.
Spain
Svedija Intervet International Porcilis M Hyo | Inaktyvuoty 11 padermeés Injekcineé Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky, kiaules) sumazinti Mycoplasma
35 Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
Nyderlandai Intervet International Porcilis M Hyo | Inaktyvuoty 11 padermés Injekciné Kiaulés Penimoms kiauléms 0 pary
bv Mycoplasma suspensija | (penimos aktyviai imunizuoti, norint
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae sveiky kiaulés) sumazinti Mycoplasma
35 Igsteliy koncentrato ne hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer maziau kaip 7,0 log, Ak sukeliamus plauciy
The Netherlands titro. pazeidimus.
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MOKSLINES ISVADOS IR REKOMENDACIJOS LEISTI
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PORCILIS M HYO (ZR. I PRIEDA) MOKSLINIO IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

1. Ivadas

Porcilis M Hyo yra imunologinis veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra Mycoplasma
hyopneumoniae ir adjuvanto dl-a-tokoferolio acetato. Inaktyvinta vakcina yra injekciné
suspensija. Ji skiriama penimoms kiauléems nuo 1 savaités. Kiaulés skiepijamos du kartus
trijy savaiciy intervalu. Vakcina svirks¢iama | raumenis (2 ml | kakla).

Rinkodaros teisés turétoja - bendrové ,Intervet International BV" pateiké paraiSka dél
veterinarinio vaisto Porcilis M Hyo rinkodaros teisiy II tipo keitimo taikant savitarpio
pripazinimo procedirg pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnj.

Susirtpinima keliantis rinkodaros teisés keitimas susijes su dviejy vakcinuy, Porcilis PRRS ir
Porcilis M Hyo, sumaiSymu pries skiepijant gyvinus. Liofilizuota Porcilis PRRS (kurioje yra
gyvo viruso antigeno) dalis bity jmaiSoma j inaktyvinta vakcing Porcilis M Hyo. SiGlomas
toks penimy kiauliy vakcinacijos sumaisytomis vakcinomis planas: gyviinams nuo vienos
savaités atliekama pirma Porcilis M Hyo injekcija, véliau gyviinams nuo keturiy savaiciy
susvirksciama Porcilis PRRS, sumaiSyta su Porcilis M Hyo.

90-3 Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo procediros ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupés (CMD(v) vykdomos procediros dieng referencinei valstybei narei (pagal
darbo pasidalijimo susitarima Jungtiné Karalysté emeési veiksmy referencinés valstybés narés
Prancizijos vardu) ir vienai i$ susijusiy valstybiy nariy (Ispanijai) nepavykus susitarti,

2009 m. spalio 2 d. Sis klausimas buvo perduotas Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).
Ispanijos nacionalinei kompetentingai institucijai rupestj kélé tai, kad kai kurie su kokybe,
saugumu ir veiksmingumu susije aspektai, sumaisius dvi vakcinas (Porcilis PRRS ir Porcilis M
Hyo), buvo nepakankamai pagrijsti.

2. Aptarimas

2.1 Siulomas tinkamumo pradéjus naudoti laikas, sumaisius dvi vakcinas (Porcilis
PRRS ir Porcilis M Hyo).

Rinkodaros teisés turétoja pateiké KRRS viruso titravimo duomenis praéjus 0, 1, 2 ir 3
valandoms nuo Porcilis PRRS jmaiSymo | Porcilis M Hyo. IS rezultaty matyti, kad KRRS viruso
titras, Porcilis PRRS sumaisSius su Porcilis M Hyo, sumaZzéjo labai nedaug (vidutinis
sumazéjimas po 1 valandos pradéjus vaista naudoti — 0,05 log). Siais duomenimis bty
galima patvirtinti misinio vienos valandos tinkamumo pradéjus naudoti laika, taCiau néra
informacijos, kuria remiantis baty galima tinkamai jvertinti rezultatus — nepateikta naudoty
vakciny serijy serijos iSleidimo protokoly ir protokoly, kuriuose bity nurodytos bandymo
salygos. Nuspresta, kad siekiant jsitikinti, jog viruso titras reikSmingai nesumazéja vos tik
sumaisius abi vakcinas (t. y., kai t (laikas) =0), svarbu zinoti viruso titrg vakcinos isleidimo
metu (arba jmaiSius | skiedZiancigjq Porcilis PRRS dalj). Be to, nebuvo Zinoma, ar tyrimai
atlikti naudojant ty serijy vakcinas, kuriy tinkamumo laikas artéjo prie pabaigos.

Dél Porcilis M Hyo - rinkodaros teisés turétojas pateiké misinio adjuvanto (dl-a-tokoferolio
acetato), rtigstingumo (pH) ir sterilumo duomenis, gautus 2 serijy vakcinas Porcilis PRRS
imaisius | 2 serijy vakcinas Porcilis M Hyo ir 3 val. palaikius misinius kambario
temperatiroje. Taip pat manoma, kad reikéjo iSanalizuoti Porcilis M Hyo komponento
stipruma po sumaisSymo, siekiant atmesti kokybés suprastéjimo galimybe vos tik sumaisius
vakcinas (kai t=0) ir pasibaigus siilomam tinkamumo pradejus naudoti laikui.
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Pateikti Porcilis PRRS ir Porcilis M Hyo stabilumo pradéjus naudoti tyrimy serijos isleidimo
protokolai. Rinkodaros teisés turéetojas pateiké KRRS viruso titro duomenis, gautus dviejy
serijy vakcinas Porcilis PRRS jmaisius | kiekvienos is deSimties serijy vakcinas Porcilis M Hyo
ir palaikius misinius kambario temperatdroje 0, 1, 2 ir 3 valandas.

Kalbant apie priezastis, dél kuriy nebuvo atlikti vakciny serijy, kuriy tinkamumo laikas artéja
prie pabaigos, stabilumo tyrimai, rinkodaros teisés turétojas paaiskino, kad nebuvo nustatyta
poveikio esamam maziausiam jrodyto veiksmingumo titrui:

1) deklaruojamas vadinamosios sumaisytos vakcinos tinkamumo pradéjus naudoti
laikas yra viena valanda;

2) tikrasis titro sumazéjimas per vieng valanda, palyginti su titru vakcinos isleidimo
metu (6,4/6,2 50 % audiniy kultlros infekcinés dozés (angl. tissue culture infective
dose 50, TCIDsy) yra 0,12/-0,02 (vidutinis — 0,05), o tai neprieStarauja bandinio
kintamumo riboms;

3) maziausias veiksmingas titras yra 4,0 TCIDsq;

4) tai reiskia, kad pagal blogiausio atvejo scenarijy serijos, kurios tinkamumo laikas
artéja prie pabaigos, vakcing sumaisius su Porcilis M Hyo, per deklaruojama 1
valandos tinkamumo pradéjus naudoti laikg viruso titras statistiSkai reikSmingai
nesumazés zemiau maziausio titro.

Kalbant apie priezastis, dél kuriy nebuvo atliktas Porcilis M Hyo komponento sumaisytose
vakcinose stiprumo - vos tik jas sumaisius ir praéjus siilomam tinkamumo pradéjus naudoti
laikui — tyrimas, sprendimg neatlikti Sio stiprumo tyrimo rinkodaros teisés turétojas pagrindé
pateikdamas saugumo ir veiksmingumo tyrimus, kuriuos atliekant naudota sumaisyta
vakcina ir kuriais rinkodaros teisés turétojas jrodé, kad misinyje nevyksta saveika, kuri
turéty jtakos sumaisytos vakcinos stiprumui. Gairése dél bitiny duomeny teiginiams apie
veterinariniy vakciny stabiluma jas pradéjus naudoti patvirtinti™ teigiama: Jeigu siGlomas
inaktyvinty vakciny tinkamumo pradeéjus naudoti laikas ne ilgesnis nei viena darbo diena (ne
daugiau kaip 10 valandy), atliekant stabilumo tyrimq, kad bty nustatytas tinkamumo
pradéjus naudoti laikas, stiprumo bandymo galima neatlikti.

2.2 Priezastys, kuriomis remiantis pasirinktas metodas individualios vakcinacijos
plany, kai dvi vakcinos susvirk§¢iamos vienu metu, saugumui jrodyti.

Sililomas vakcinacijos sumaisyta vakcina planas:
- Pirmoji vakcinacija: Porcilis M Hyo skiepijami 1 savaités gyvinai;
- Antroji vakcinacija: Porcilis M Hyo, sumaiSyta su Porcilis PRRS, skiepijami gyvinai nuo 4
savaiciy.

Rinkodaros teisés turétojas pateiké duomenis, gautus atlikus (vienos dozés, perdozavimo,
pakartotinés dozés) saugumo tyrimus, kuriy metu buvo tiriamas vakcinacijos Porcilis PRRS ir
Porcilis M Hyo misSiniu poveikis gyviinams nuo 4 savaiciy, atsizvelgiant | tai, kad sumaisyta
vakcina rekomenduojama vakcinuoti ne jaunesnius kaip 4 savaiciy gyvinus.

*CVMP gairés dél bitiny duomeny teiginiams apie veterinariniy vakciny stabiluma jas pradéjus naudoti patvirtinti
(angl. Guideline on data requirements to support in-use stability claims for veterinary vaccines;
EMEA/CVMP/IWP/250147/2008-CONSULTATION) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/25014708en.pdf.
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Rinkodaros teisés turétojo buvo paprasyta pagristi, kodél nesilaikyta sitilomo vakcinacijos
plano (1 savaités gyviinus vakcinuoti Porcilis M Hyo, o 4 savaiciy — Porcilis M Hyo ir Porcilis
PRRS misiniu), siekiant jrodyti miSrios vakcinacijos sauguma.

Rinkodaros teisés turétojas iStyré pakartotinés vakcinacijos viena vienos i$ vakciny doze (kai
vakcinos susvirks¢iamos vienu metu) 14 pary intervalu poveikj 4 savaiciy gyviinams. Pagal
rekomenduojama vakcinacijos tvarkarastj Porcilis M Hyo ir Porcilis PRRS pirmg kartg
naudojamos vienu metu, kai Porcilis M Hyo naudojama antrg karta. Tai daroma pra€jus trims
savaitéms nuo pirmosios Porcilis M Hyo injekcijos, kuri atliekama gyviinams nuo vienos
savaités. Taigi, jauniausias gyviny amzius, kai galima naudoti Sias dvi vakcinas vienu metu,
yra keturios savaités. Pagal Europos farmakopéjg ir ES gaires saugumo tyrimus reikalaujama
atlikti naudojant gyvinus, kuriy kraujo serumo reakcija | vakcinos komponenty antigenus
yra neigiama. Tai buvo laikoma blogiausio atvejo scenarijumi, naudojant imliausius gyvinus.
Rinkodaros teisés turétojas jvykdé Siuos reikalavimus modeliuodamas $j tyrima. Nors buvo
teigiama, kad pateikti duomenys netinkami, nes pagal $j tyrimo modelj 1 savaités gyvinai
nebuvo paskiepyti Porcilis M Hyo ir todél viso tvarkarascio saugumas nebuvo jrodytas,
rinkodaros teisés turétojas jrodé blogiausio atvejo scenarijuy, maziausio amziaus imliems
(seroneigiamiems) gyvunams skiriant pakartotine vakcinacijg dviem vienu metu
naudojamomis vakcinomis.

2.3 Galimas dviejy vakciny sumaisymo poveikis veiksmingumo parametrui -
imuniteto trukmei.

Pateikti laboratoriniy veiksmingumo tyrimy ir vieno nattraliomis sglygomis atlikto tyrimo
duomenys, kurie rodo, kad sumaisytu vakciny ir tik Porcilis M Hyo paskiepyty kiauliy plauciy
pakitimy vertinimo baly skaicius sumazéjo panasiai.

Rinkodaros teisés turétojas nusprende, kad atsizvelgiant | gaires dél lygiagretaus
imunologiniy veterinariniy vaisty naudojimo reikalavimy®, pavieniy vakciny veiksmingumo
duomenis, jskaitant imuniteto trukme, galima taikyti ir juos naudojant lygiagreciai, jeigu
{rodoma, kad taip nedaromas poveikis imunologijai. Kadangi kai naudojama sumaisyta
vakcina, imuniteto suteikiamos apsaugos nuo plauciy pakitimy vertinimo baly skaicius
nepakinta, rinkodaros teisés turétojas nusprendé, kad visi kiti veiksmingumo parametrai taip
pat nepakis, todél nebereikia daugiau duomeny sumaisytos vakcinos sukeliamo imuniteto
trukmei patvirtinti.

Rinkodaros teisés turétojas pagrindé, kad dabartine Porcilis PRRS sukeliamo imuniteto
trukme vis tiek galima pagristi, kai Sios dvi vakcinos sumaiSomos. Atlikes kelis laboratorinius
dirbtinio uzkrétimo tyrimus ir tyrimus natdraliomis sglygomis, rinkodaros teisés turétojas
jrodé, kad pavieniy vakciny suteikiamos apsaugos lygis nepakinta jas sumaisius. Galima
laikytis nuomonés, kad Sie tyrimai jrodo imuninés reakcijos lygiavertiSkuma, ir reikéty
tikétis, kad jeigu imuniné reakcija nepakinta kuriuo nors momentu, tos reakcijos trukme taip
pat nesiskirs. IStyres vieng veiksmingumo parametrg - viremijos lygio sumazéjima (kuris
paskiepijus abiem vakcinomis vienu metu sumazéjo 70-75 %, o tik Porcilis PRSS - 72-

75 %), rinkodaros teisés turétojas jrodé, kad sumaisius vakcinas nedaroma jokio poveikio
imunologijai ir iSlaikomas toks pat veiksmingumo lygis. Reikéty turéti omenyje, kad KRRS
yra liga, kurig lemia keli veiksniai, todél atliekant laboratorinius tyrimus (kai gyvanai

* CVMP gairés dél lygiagretaus imunologiniy veterinariniy vaisty naudojimo reikalavimy, (angl. CVMP Guideline on
requirements for concurrent administration of immunological veterinary medicinal products; EMEA/CVMP/550/02-
FINAL) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/055002en.pdf.
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apsaugoti nuo kity sukéléjy), ne visuomet galima nustatyti klinikinius poZzymius, kuriuos
galima pastebéti atliekant tyrimus natdraliomis salygomis. Néra jokio pagrindo manyti, kad
natdraliomis sglygomis kiti veiksmingumo parametrai baty veikiami kaip nors kitaip.

Taciau rinkodaros teisés turétojo lig Siol pateikti argumentai kelia tam tikry abejoniy dél to,
kad sumaisSius vakcinas kai kurie teiginiai dél vienvalenciy preparaty veiksmingumo gali bti
nepatvirtinti. Rinkodaros teisés turétojo paprasyta pateikti papildomus duomenis ir pagristi,
kad teiginiai apie veiksmingumag ir Porcilis PRRS sukeliamo imuniteto trukmé nepakinta, kai ji
naudojama, sumaisyta su Porcilis M Hyo. Bendrasis teiginys apie viremijos lygio sumazéjima,
jrodytas tik laboratoriniais tyrimais. Specifiniai teiginiai apie geresnius penimuy_kiauliy
auginimo rezultatus nejrodyti. Porcilis PRRS sukeliamo imuniteto trukmé, naudojant abi
vakcinas vienu metu, taip pat nejrodyta. Nepaisant to, poveikio imunologijai nebuvimas yra
ne numanomas, o akivaizdziai jrodytas, pateikus laboratoriniy dirbtinio uzkrétimo tyrimy
duomenis, i$ kuriy matyti, kad reikSmingo skirtumo tarp gyviiny, vakcinuoty sumaisytomis
vakcinomis ir vakcinuoty atskiromis vakcinomis, apsaugos néra.

3. Naudos ir rizikos vertinimas

Sias dvi vakcinas naudoti vienu metu reikéty dél praktiniy priezasciy ir klinikiniy pranasumu,
kurie lemia apskritai didesne gyviiny gerove. Sumaisyty vakciny stabilumas jas pradéjus
naudoti per vieng valandg nuo sumaiSymo buvo tinkamai jrodytas, o realiomis sglygomis Sio
laiko pakakty keliems gyviinams paskiepyti. Vakcinacijos ir pavienémis, ir sumaiSytomis
vakcinomis reZzimo saugumas buvo patvirtintas. Veiksmingumo tyrimai, kuriy metu buvo
naudojami atsizvelgiant | Porcilis M Hyo ir Porcilis PRRS tinkami uzkratai, parodé, kad vienu
metu naudojant abi vakcinas nedaroma jokio poveikio veiksmingumo parametrams -
sumazeéjusiam viremijos lygiui ir mazesniam plauciy pakitimy skaiciui. Atsizvelgiant j tai, jog
buvo jrodyta, kad tam tikru momentu nedaroma poveikio imunologijai, imuniteto trukmeé
tebéra tokia pati, kaip ir buvo jrodyta i$ pradziy. Reikéty atkreipti démesj, kad vietinés ir
sisteminés reakcijos niekuo neissiskyré (jos buvo lengvos ir nustatytos tik nedidelei gyviny
daliai) ir nepriestaravo reakcijoms, kurios nustatytos paskiepijus pavienémis vakcinomis.
Taigi, bendras naudos ir rizikos balansas yra teigiamas.
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REKOMENDACIJOS LEISTI KEISTI RINKODAROS TEISES PAGRINDAS

Kadangi
- CVMP nusprendé, kad pateikti duomenys patvirtina sumaisytos vakcinos stabiluma_ iki
1 val. nuo sumaisymo, kaip teigiama veterinarinio vaisto aprase;

- CVMP nusprende, kad pateikty su Mycoplasma hyopneumoniae komponentu susijusiy
sumaisytos vakcinos sauguma ir veiksminguma patvirtinanciy duomeny pakanka;

CVMP rekomendavo leisti keisti Porcilis M Hyo ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. I priedq)
rinkodaros teises. Susijusiy veterinarinio vaisto apraso ir pakuotés lapelio skyriy pakeitimai
spateikiami III priede.
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III PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASO IR INFORMACINIO
LAPELIO PAKEITIMAI

14/16



VETERINARINIO VAISTO APRASO ATITINKAMU SKYRIU PAKEITIMAI

4.6

4.8

4.9

6.2

6.3

Nepalankio reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Vieng ar dvi dienas po vakcinavimo kiauléms gali neZzymiai (apie 0,3 °C, o kai kurioms
kiauléms iki 2,0 °C) pakilti kino temperatidra. Visy kiauliy temperatira kitg dieng bidna
normali. Injekcijos vietoje gali atsirasti praeinantis tynis arba paraudimas (iki 5 cm
skersmens), iSnykstantis per 14 d.

Retais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir efektyvumo duomenys, gauti SvirkStus penimoms kiauléms nuo 4 savaiciy,
ir amziaus, rodo, kad $i vakcina gali bGti maiSoma su Porcilis PRRS.

Pries naudojant sumaisytas vakcinas, bitina perskaityti Porcilis PPRS veterinarinio
vaisto aprasa ir informacinj lapelj.

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sig vakcing su kitu
veterinariniu vaistu, iSskyrus aukss¢iau paminétg produkta. Todél sprendimas naudoti Sig
vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi bati priimtas kiekvienu atveju.
Néra saugumo ir efektyvumo duomeny Porcilis M Hyo, sumaiSytg su Porcilis PRRS,
naudojant veisiamiems gyvinams ar vaikingoms pateléms.

Dozés ir naudojimo budas
Kiaulei uz ausies | kaklo raumenis reikia susvirksti 2 ml.

Vakcinavimo schema
Vakcinuoti reikia du kartus kas 3 sav. pirmg kartg Svirksc¢iant nuo 1 sav. amziaus.

Norint naudoti kartu su Porcilis PRRS penimoms kiauléms nuo 4 sav. amziaus (3 sav.
po pirminés imunizacijos), abi vakcinas reikia sumaisyti pries vakcinacijg, laikantis
tokiy nurodymuy:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo

10 doziy, + 20 ml

25 dozés  + 50 ml

50 doziy + 100 ml

100 doziy + 200 ml

Vieng 2 ml Porcilis M Hyo, sumaisytos su Porcilis PRRS, doze reikia susvirksti | kaklo
raumenis.

Pries naudojima vakcing reikia susildyti iki kambario temperattros (15-25 °C) ir gerai
suplakti.

Naudoti sterilius Svirkstus ir adatas.

Bdtina vengti uztersimo.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus Porcilis PRRS.

Tinkamumo laikas

3 metai.

Atidarius sunaudoti per 3 val.

Sumaisius su Porcilis PRRS, sunaudoti per 1 val., laikant kambario temperatiroje.
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INFORMACINIO LAPELIO ATITINKAMU SKYRIU PAKEITIMAI

6.

11.

NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Norint naudoti kartu su Porcilis PRRS penimoms kiauléms nuo 4 sav. amziaus (3 sav.
po pirminés imunizacijos), abi vakcinas reikia sumaisyti pries vakcinacijg, laikantis
tokiy nurodymuy:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo

10 doziy + 20 ml

25 dozés + 50 ml

50 doziy + 100 ml

100 doziy + 200 ml

Vieng 2 ml Porcilis M Hyo, sumaisytos su Porcilis PRRS, doze reikia susvirksti | kaklo
raumenis.

NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Saugumo ir efektyvumo duomenys, gauti Svirkstus | raumenis penimoms kiauléms nuo
4 savaiCiy amziaus, rodo, kad Si vakcina gali bati maiSoma su Porcilis PRRS.

Pries naudojant sumaisytas vakcinas, biitina perskaityti Porcilis PPRS veterinarinio
vaisto aprasa ir informacinj lapelj.

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sig vakcing su kitu
veterinariniu vaistu, iSskyrus auksc¢iau paminétg produkta. Todél sprendimas naudoti
Sig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biti priimtas kiekvienu
atveju. Néra saugumo ir efektyvumo duomeny Porcilis M Hyo, sumaisytg su Porcilis
PRRS, naudojant veisiamiems gyvinams ar vaikingoms pateléms.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Sumaisius su Porcilis PRRS, sunaudoti per 1 val., laikant kambario temperatiroje.
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