I pielikums
Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku

sugu, lietosanas veida, registracijas apliecibas ipasnieku
saraksts dalibvalstis
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fir Schweine

ES/EEZ Registracijas apliecibas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts ipasnieks u sugas veids
Austrija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Dzivs, 103°-10°> Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 Lyophilisat und novajinats CCIDsot! skidinatajs lietosanai
17170 Amer (Girona) Losungsmittel zur CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain Herstellung einer celms VP- suspensijas lietoSanai
Injektionssuspension 046 BIS pagatavosanai
fir Schweine
Austrija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH Lyophilisat und novajinats TCIDs0? skidinatajs lietosanai
Binger StraBe 173 Losungsmittel zur CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer celms 94881 suspensijas
Germany Injektionssuspension (1. genotips) pagatavosanai
fir Schweine
Austrija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Lyophilisat Dzivs CRRS 104.0-1073 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Biologicals Co. Ltd. und Losungsmittel zur Viruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 Herstellung einer celms P120 injekciju
1107 Budapest Injektionssuspension suspensijas
Hungary flir Schweine pagatavosanai
Austrija Intervet GmbH Porcilis PRRS, Dzivs, 104.0-106:3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
SiemensstraBe 107 Lyophilisat und novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
1210 Vienna Losungsmittel zur CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Austria Herstellung einer celms DV suspensijas lietoSanai
Injektionssuspension pagatavosanai

1 Sanu kultdras infekcioza deva 50 %.
2 Audu kultiras infekcioza deva 50 %.
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Austrija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 1032°-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH Lyophilisat und novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer celms 94881 suspensijas
Germany Injektionssuspension (1. genotips) pagatavosanai
flir Schweine
Belgija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 103-5-1055 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain celms VP- suspensijas lietosanai
046 BIS pagatavosanai
Belgija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Dzivs, 1032°-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH ImpranFLEX novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Belgija Intervet International B.V. Porcilis PRRS Dzivs, 1040-1063 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Wim de Kdrverstraat 35 novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
Belgija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Belgija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Madified | Dzivs, min. 10%° Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH Live Virus novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai

Binger StraBe 173
55216 Ingelheim am Rhein
Germany

CRRS viruss,
celms
VR 2332

injekciju
suspensijas
pagatavosanai
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Belgija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Biologicals Co. Ltd. Vviruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 celms P120 injekciju
1107 Budapest suspensijas
Hungary pagatavosanai
Bulgarija Intervet International B.V. Porcilis PRRS Dzivs, 1040-1063 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Wim de Korverstraat 35 novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
Bulgarija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 for suspension for CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Bulgarija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 103-°-107.0 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH Lyophilisate and solvent | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 for suspension for CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Bulgarija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Dzivs, 103-5-1055 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and solvent | novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) for suspension for CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain injection for pigs celms VP- suspensijas lietosanai
046 BIS pagatavosanai
Horvatija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Dzivs, 103-3-1053 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 liofilizat i otapalo za novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) suspenziju za injekciju, | CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain za svinje celms VP- suspensijas lietoSanai
046 BIS pagatavosanai
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Horvatija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein za svinje celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai

Horvatija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Dzivs, 10329-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein za svinje celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai

Horvatija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac, liofilizat i Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Biologicals Co. Ltd. otapalo za suspenziju Viruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 za injekciju, za svinje celms P120 injekciju
1107 Budapest suspensijas
Hungary pagatavosanai

Horvatija Intervet International B.V., PORCILIS PRRS, Dzivs, 1040-106-3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Podruznica u Republici liofilizat i diluent za novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Hrvatskoj, injekcijsku suspenziju, CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Ivana Luci¢a 2a, svinja celms DV suspensijas lietoSanai
10000 Zagreb, pagatavosanai
Croatia

Kipra Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH Auo@iAonoinpévn okovn | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 kal Ingelvac PRRSFLEX CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein EU d1aAUTNG via eveéaipo | celms 94881 suspensijas
Germany gvaiwpnua yia xoipoug. | (1. genotips) pagatavosanai

Kipra CEVA-Phylaxia Veterinary PERSOVAC Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Biologicals Co. Ltd. Auo@iAonoinpévo UAIKO | viruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 kal d1aAuTNG yia evéoipo | celms P120 injekciju
1107 Budapest EValwpNUa yia Xoipoug suspensijas
Hungary pagatavosanai
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Kipra Intervet International B.V. PORCILIS PRRS Dzivs, 1040-1063 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Wim de Korverstraat 35 novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
Kipra Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 1039-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH Auo@iAonoinuévo UAIKO | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 kal ImpranFLEX CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein dIaAUTNG yIa evéTIUo celms 94881 suspensijas
Germany EvValwpnua yia Xoipoug (1. genotips) pagatavosanai
Kipra Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Dzivs, 103-5-105> Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 Auo@iAonoinpévn KOvIG | novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) kal d1aAuTNG yia evéoipgo | CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain EValOPNKa yia Xoipoug celms VP- suspensijas lietosanai
046 BIS pagatavosanai
Cehijas Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Dzivs, 103-5-105> Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Republika Avda. la Selva, 135 lyofilizat a rozpoustédlo | novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) pro injekéni suspenzi CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain pro prasata celms VP- suspensijas lietoSanai
046 BIS pagatavosanai
Cehijas Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 103-9-107.0 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Republika Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 pro injekéni suspenzi CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Cehijas Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Republika Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 pro injekéni suspenzi CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
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Cehijas CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisate Dzivs CRRS 104.0-1073 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Republika Biologicals Co. Ltd. and solvent for Vviruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 suspension for injection | celms P120 injekciju
1107 Budapest for pigs suspensijas
Hungary pagatavosanai
Cehijas Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Dzivs, 104.0-106:3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Republika Wim de Korverstraat 35 pro pfipravu injekéni novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN suspenze s CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands rozpoustédlem celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
Cehijas Bioveta, a. s. BIOSUIS PRRS live Dzivs, 1034-1068 | Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Republika Komenského 212/12 lyofilizat a rozpoustédlo | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
683 23 Ivanovice na Hané pro injek¢ni suspenzi CRRS viruss, injekciju
Czech Republic celms suspensijas
BIO 60-EU pagatavosanai
Danija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Vet. Dzivs, min. 104° Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms suspensijas
Germany VR 2332 pagatavosanai
Danija Intervet International B.V. Porcilis PRRS Vet. Dzivs, 1040-106-3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Wim de Koérverstraat 35 novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands celms DV suspensijas lietosanai
pagatavosanai
Danija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 1035-105> Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain celms VP- suspensijas lietoSanai
046 BIS pagatavosanai
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Igaunija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-1066 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai

Igaunija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Biologicals Co. Ltd. Vviruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 celms P120 injekciju
1107 Budapest suspensijas
Hungary pagatavosanai

Igaunija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 103-°-107.0 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai

Igaunija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 103-5-105> Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain celms VP- suspensijas lietoSanai

046 BIS pagatavosanai

Francija Intervet Porcilis PRRS Dzivs, 104.0-106-3 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Rue Olivier de Serres novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Angers Technopole CRRS viruss, injekciju Intradermalai
49071 Beaucouze Cedex celms DV suspensijas lietosanai
France pagatavosanai

Francija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 1035-105> Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) pour suspension CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain injectable pour porcins celms VP- suspensijas lietoSanai

046 BIS pagatavosanai
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Francija Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Health France lyophilisat et Ingelvac novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
29 avenue Tony Garnier PRRSFLEX EU solvant CRRS viruss, injekciju
69007 Lyon pour suspension celms 94881 suspensijas
France injectable pour porcins (1. genotips) pagatavosanai

Francija Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Dzivs, 103-2-107.0 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Health France lyophilisat et novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
29 avenue Tony Garnier ImpranFLEX solvant CRRS viruss, injekciju
69007 Lyon pour suspension celms 94881 suspensijas
France injectable pour porcins (1. genotips) pagatavosanai

Francija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisat et Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Biologicals Co. Ltd. solvant pour suspension | viruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 injectable pour porcins celms P120 injekciju
1107 Budapest suspensijas
Hungary pagatavosanai

Vacija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai

Vacija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Dzivs, min. 10%° Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms suspensijas
Germany VR 2332 pagatavosanai

Vacija Ceva Tiergesundheit GmbH Persovac Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Kanzlerstr. 4 Vviruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
40472 Dusseldorf celms P120 injekciju
Germany suspensijas

pagatavosanai
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Vacija Intervet Deutschland GmbH | Porcilis PRRS Dzivs, 104.0-106:3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
FeldstraBe 1a novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
85716 Unterschleissheim CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Germany celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
Vacija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 10329-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Vacija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 103-5-105> Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain celms VP- suspensijas lietosanai
046 BIS pagatavosanai
Griekija Intervet Hellas Porcilis PRRS Dzivs, 104.0-106-3 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
63 Agiou Dimitriou St., novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
17456, Alimos, Athens CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Greece celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
Griekija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain Dzivs, 103-5-1055 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain celms VP- suspensijas lietosanai
046 BIS pagatavosanai
Griekija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
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Griekija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 1032°-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Ungarija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 104-4-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Ungarija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac vakcina A.U.V. | Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Biologicals Co. Ltd. Viruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 celms P120 injekciju
1107 Budapest suspensijas
Hungary pagatavosanai
Ungarija Intervet Hungaria Kft. Porcilis PRRS vakcina Dzivs, 104.0-106-3 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Budapest, Lechner Odon A.U.V. novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
fasor 8., 1095, CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Hungary celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
Ungarija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 103-9-107.0 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Ungarija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS vakcina Dzivs, 103-3-1053 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 A.U.V novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain celms VP- suspensijas lietoSanai
046 BIS pagatavosanai
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Irija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-1066 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 for suspension for CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai

Irija Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS Dzivs, 1040-1063 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Magna Drive Magna lyophilisate and solvent | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Business Park, Citywest for suspension for CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Road, injection for pigs celms DV suspensijas lietoSanai
Dublin 24, pagatavosanai
Ireland

Irija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 1032°-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 for suspension for CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai

Irija Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Dzivs, 103°-10°> Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 lyophilisate and solvent | novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) for suspension for CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain injection for pigs celms VP- suspensijas lietoSanai

046 BIS pagatavosanai

Italija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizzato e Ingelvac novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 PRRSFLEX EU solvente CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein per sospensione celms 94881 suspensijas
Germany iniettabile per suini (1. genotips) pagatavosanai

Italija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizzato e Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Biologicals Co. Ltd. diluente per viruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 sospensione iniettabile celms P120 injekciju
1107 Budapest per suini suspensijas
Hungary pagatavosanai
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Italija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 1032°-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizzato e ReproCyc novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 PRRS EU solvente per CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein sospensione iniettabile celms 94881 suspensijas
Germany per suini (1. genotips) pagatavosanai

Italija Intervet International B.V. Porsilis PRRS liofilizzato | Dzivs, 1040-1063 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Wim de Korverstraat 35 e solvente per novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN sospensione iniettabile CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands per suini celms DV suspensijas lietoSanai

pagatavosanai

Latvija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizats un Skidinatajs | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosSanai ciikam celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai

Latvija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizats un Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Biologicals Co. Ltd. skidinatajs suspensijas | viruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 injekcijam celms P120 injekciju
1107 Budapest pagatavosanai ciikam suspensijas
Hungary pagatavosanai

Latvija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 103-2-107.0 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizats un sSkidinatajs | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosanai cikam celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai

Latvija Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizats Dzivs, 1040-1063 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Wim de Korverstraat 35 un skidinatajs novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN suspensijas injekcijam CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands pagatavosanai clikam celms DV suspensijas lietoSanai

pagatavosanai
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Latvija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizats | Dzivs, 103-3-1053 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 un skidinatajs novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) suspensijas injekcijam CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain pagatavoSanai clikam celms VP- suspensijas lietoSanai
046 BIS pagatavosanai
Lietuva Boehringer Ingelheim INGELVAC PRRS MLV, Dzivs, min. 1042 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH gyva liofilizuota vakcina | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 ir skiediklis CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms suspensijas
Germany VR 2332 pagatavosanai
Lietuva Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Dzivs, 1039-107:0 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Lietuva Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Dzlvs, 1044-106-6 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Lietuva Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Dzivs, 103-5-105> Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 liofilizatas ir skiediklis novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) injekcinei suspensijai CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain ruosti kiauléms celms VP- suspensijas lietosanai
046 BIS pagatavosanai
Lietuva Intervet International B.V. Porcilis PRRS, liofilizatas | Dzivs, 104.0-106:3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Wim de Korverstraat 35 ir skiediklis injekcinei novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN suspensijai kiaulems CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Nyderlanda celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
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Luksemburga Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 1035-105> Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) pour suspension CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain injectable celms VP- suspensijas lietoSanai
046 BIS pagatavosanai
Luksemburga Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Dzivs, 10329-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH ImpranFLEX novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Luksemburga Intervet International B.V. Porcilis PRRS Dzivs, 104.0-106-3 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Wim de Kdrverstraat 35 novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
Luksemburga Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Luksemburga Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Maodified | Dzivs, min. 10%° Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH Live Virus novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms suspensijas
Germany VR 2332 pagatavosanai
Luksemburga CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Biologicals Co. Ltd. Vviruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 celms P120 injekciju
1107 Budapest suspensijas
Hungary pagatavosanai
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Malta Intervet Ireland Itd., Magna Porcilis PRRS Dzivs, 104.0-106:3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Drive, Magna Business Park | lyophilisate and solvent | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
City, Dublin 24, for suspension for CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Ireland injection for pigs celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
Malta Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 103-3-1055 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain celms VP- suspensijas lietoSanai
046 BIS pagatavosanai
Polija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 103-5-105> Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain celms VP- suspensijas lietosanai
046 BIS pagatavosanai
Polija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Polija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 103-9-107.0 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Polija Ceva Animal Health Polska Persovac Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Sp. z o.0. Vviruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
ul. Okrzei 1A celms P120 injekciju
03-715 Warsaw suspensijas
Poland pagatavosanai
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Polija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Dzivs, min. 104° Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms suspensijas
Germany VR 2332 pagatavosanai

Portugale Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 104-4-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 para suspensao CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injetével para suinos celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai

Portugale Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Dzivs, min. 104° Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 para suspensao CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos celms suspensijas
Germany VR 2332 pagatavosanai

Portugale Ceva Saude Animal - Persovac liofilizado e Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Produtos Farmacéuticos e solvente para viruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Imunoldgicos, Lda. suspensdo injetavel celms P120 injekciju
Rua Doutor Anténio Loureiro | para suinos suspensijas
Borges, 9/9A, 9°A pagatavosanai
Miraflores- 1495-131 Algés
Portugal

Portugale MSD Animal Health Lda. Porcilis PRRS liofilizado Dzivs, 104.0-106:3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Edificio Vasco da Gama, n.° | e solvente para novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
19 suspensdo injetavel CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Quinta da Fonte, Porto Salvo | para suinos celms DV suspensijas lietoSanai
2770 192 Paco de Arcos pagatavosanai

Portugal

17/32




Portugale Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 1032°-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 para suspensao CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Portugale Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Dzivs, 103-3-1055 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 liofilizado e solvente novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) para suspensao CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain injetavel para suinos celms VP- suspensijas lietoSanai
046 BIS pagatavosanai
Rumanija Intervet International B.V. Porcilis PRRS Dzivs, 104.0-106-3 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Wim de Kdrverstraat 35 novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN CRRS viruss, injekciju
The Netherlands celms DV suspensijas
pagatavosanai
Rumanija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 103-5-105> Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain celms VP- suspensijas lietoSanai
046 BIS pagatavosanai
Rumanija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Rumanija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 1032°-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
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Slovénija CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizat in Dzivs CRRS 104.0-1073 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Biologicals Co. Ltd. vehikel za suspenzijo za | viruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
Szallas Utca 5 injiciranje za prasice celms P120 injekciju
1107 Budapest suspensijas
Hungary pagatavosanai
Slovénija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 104-4-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein za prasice celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Slovénija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizat | Dzivs, 103-5-105> Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 in vehikel za suspenzijo | novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) za injiciranje za prasiCe | CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain celms VP- suspensijas lietosanai
046 BIS pagatavosanai
Sloveénija Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizat in | Dzivs, 104.0-106-3 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Wim de Kérverstraat 35 topilo za raztopino za novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN injiciranje za prasice CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
Slovénija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 103-9-107.0 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein za prasice celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Slovakijas Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Republika Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 na injekénl suspenziu CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
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Slovakijas Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Dzivs, 104.0-106:3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Republika Wim de Korverstraat 35 a rozpustadlo na novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN injekénd suspenziu pre CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands oSipané celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai
Slovakijas Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Dzivs, 103-2-107.0 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Republika Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 na injek¢nu suspenziu CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Slovakijas Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS lyofilizat | Dzivs, 103-5-105> Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Republika Avda. la Selva, 135 a rozpustadlo na novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) injek¢nl suspenziu pre CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain oSipané celms VP- suspensijas lietosanai
046 BIS pagatavosanai
Spanija Merck Sharp & Dohme Porcilis PRRS, liofilizado | Dzivs, 1040-106-3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Animal Health, S.L. y disolvente para novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Poligono Industrial El suspensién inyectable CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Montalvo I para porcino celms DV suspensijas lietoSanai
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38 pagatavosanai
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain
Spanija Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 103-5-105> Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 liofilizado y disolvente novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) para suspension CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain inyectable para porcino. | celms VP- suspensijas lietoSanai
046 BIS pagatavosanai
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Spanija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 para suspension CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Spanija Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Dzivs, 10329-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 para suspension CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | celms 94881 suspensijas
Germany (1. genotips) pagatavosanai
Spanija Ceva Salud Animal, S.A. Persovac liofilizado y Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avenida Diagonal 609-615 disolvente para VIruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
08028 Barcelona suspension inyectable celms P120 injekciju
Spain para porcino suspensijas
pagatavosanai
Spanija Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Dzivs, min. 104° Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms suspensijas
Germany VR 2332 pagatavosanai
Spanija Laboratorios Syva, S.A.U., Pyrsvac-183 Dzivs, min. 10° Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
49-57, San Andres Del CRRS viruss, injekciju
Rabanedo, 24010 Leon, celms suspensijas
Spain ALL 183 pagatavosanai
Spanija Laboratorios Hipra, S.A. Amervac PRRS Dzivs, 103-3-1053 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) CRRS viruss, injekciju
Spain celms VP- suspensijas
046 BIS pagatavosanai
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Niderlande Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Dzivs, 1032°-1070 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH lyofilisaat en novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor celms 94881 suspensijas
Germany injectie voor varkens (1. genotips) pagatavosanai
Niderlande Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Dzivs, min. 1042 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein celms suspensijas
Germany VR 2332 pagatavosanai
Niderlande Kernfarm B.V. Ingelvac PRRSFLEX EU, | Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
De Corridor 14 d Breukelen Lyofilisaat en novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
3621 ZB suspendeervloeistof CRRS viruss, injekciju
The Netherlands VOOr suspensie voor celms 94881 suspensijas
injectie voor varkens (1. genotips) pagatavosanai
Niderlande Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Dzlvs, 1044-106-6 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Vetmedica GmbH lyofilisaat en novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof CRRS viruss, injekciju
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor celms 94881 suspensijas
Germany injectie voor varkens (1. genotips) pagatavosanai
Niderlande Intervet International B.V. Porcilis PRRS Dzivs, 1040-106-3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Wim de Koérverstraat 35 novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Boxmeer 5831 AN CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands celms DV suspensijas lietosanai
pagatavosanai
Niderlande Kernfarm B.V. Porcilis PRRS Dzivs, 104.0-106:3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
De Corridor 14D novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
Breukelen 3621 ZB CRRS viruss, injekciju Intradermalai
The Netherlands celms DV suspensijas lietoSanai
pagatavosanai

22/32




Niderlande Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 1035-105> Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Avda. la Selva, 135 lyofilisaat en novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
17170 Amer (Girona) suspendeervloeistof CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain VOOr suspensie voor celms VP- suspensijas lietoSanai
injectie bij varkens 046 BIS pagatavosanai
Apvienota Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Dzivs, 1044-106-6 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Karaliste Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
(Ziemelirija)3 Ellesfield Avenue for Suspension for CRRS viruss, injekciju
Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs celms 94881 suspensijas
United Kingdom (1. genotips) pagatavosanai
Apvienota Ceva Animal Health Ltd Persovac lyophilisate Dzivs CRRS 1040-107-3 | Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Karaliste Unit 3, Anglo Office Park and solvent for Viruss, CCIDso skidinatajs lietoSanai
(Ziemelirija) White Lion Road suspension for injection | celms P120 injekciju
Amersham HP7 9FB for pigs suspensijas
United Kingdom pagatavosanai
Apvienota Intervet UK Ltd Porcilis PRRS Dzivs, 1040-106-3 Liofilizats un Cikas Intramuskularai
Karaliste Walton Manor Lyophilisate and Solvent | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
(Ziemelirija) Walton for Suspension for CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Milton Keynes MK7 7AJ Injection for Pigs celms DV suspensijas lietoSanai
United Kingdom pagatavosanai
Apvienota Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Dzivs, 103-9-107.0 Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Karaliste Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | novajinats TCIDso skidinatajs lietoSanai
(Ziemelirija) Ellesfield Avenue for Suspension for CRRS viruss, injekciju
Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs celms 94881 suspensijas
United Kingdom (1. genotips) pagatavosanai
Apvienota Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Dzivs, 1035-105> Liofilizats un Cukas Intramuskularai
Karaliste Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and Solvent | novajinats CCIDso skidinatajs lietoSanai
(Ziemelirija) 17170 Amer (Girona) for Suspension for CRRS viruss, injekciju Intradermalai
Spain Injection for Pigs celms VP- suspensijas lietoSanai
046 BIS pagatavosanai

3Apvienotas Karalistes gadijuma no 2021. gada 1. janvara ES tiesibu akti attiecas tikai uz Ziemelirijas teritoriju tada apméra, kada ir paredzéts protokola par Iriju/Ziemeliriju.

23/32




II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta
izmainam
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Cuku respiratora un reproduktiva sindroma (CRRS)
modificeta, dziva virusa vakcinu zinatniska novertejuma
kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. Ievads

Modificéta, dziva cuku respiratora un reproduktiva sindroma virusa vakcinas jeb CRRS MLV tiek plasi
izmantotas, lai mazinatu slimibas klinisko ietekmi, samazinatu virémiju un virusu parnesanu vakcinétas
populacijas. Si saslim$ana jaunciikam/sivénmatém var samazinat atne$anas (dzimstibas) raditajus,
palielinat grisnibas partrauksanas, nedzivi dzimusu, mumificétu, ka ari vargu, dzivi dzimusu sivénu un
letala iznakuma gadijumu skaitu, savukart elpceju slimiba var izraisit augstu zidamo un noskirto sivénu
mirstibu. Dzivas vakcinas satur dzivus CRRS virusa celmus, kas ir novajinati, lai tie neizraisitu slimibu,
tomér atkariba no vakcinas celma to izdaliSanas var notikt mainigu laika posmu péc vakcinacijas.
Tradicionali tiek noskirti divi CRRS virusa genotipi — CRRSV-1 (jeb Eiropas tips) un CRRSV-2 (jeb
Amerikas tips) — ar lielu genétisko mainigumu gan starp tiem, gan katra tipa ietvaros.

parbaudé panemti CRRSV negativu kuilu stacija Danija. Péc tam CRRSV infekcijas un CRRS virusi tika
atklati un izoléti aptuveni 40 ganampulkos, kas bija sanémusi spermu no kuila stacijas. Ganampulkos
novérotas kliniskas pazimes ietvéra reproduktivas neveiksmes, lidz 60 % augstu sivénu mirstibu un
daZos gadijumos — sivénmasu mirstibu. Tika veikta* pilniga ta virusa genoma sekvencésana, kas
panemts no kuilu stacijas un nosaukts par “Horsensas virusa celmu”, un iegdtie dati tika analizéti.>

Filogenétiska analiz€, ko veica Kvisgaard et al. (2020. g.)?, tika atklats, ka Sis viruss butiski atSkiras no
visiem zinamajiem Danijas CRRS virusiem, turklat tas ir rekombinants. Tika veikta rekombinacijas
analize, péc kuras secinats, ka celms ir rekombinacija starp vakcina Unistrain PRRS ieklauto celmu VP-
046 BIS (registréts, izmantojot decentralizéto procediru IE/V/0287/001/DC; redistracijas apliecibas
ipasnieks: Laboratorios HIPRA) un celmu 96V198, kas ieklauts vakcina Suvaxyn PRRS MLV (redistréts,
izmantojot centralizéto procediru EU/2/17/215/001-003; registracijas apliecibas Tpasnieks: Zoetis
Belgium SA). Tika izvirzita hipotéze, ka rekombinantais celms ir célies no blakus esosa ganampulka,
kura veikta vakcinacija gan ar Unistrain PRRS, gan ar Suvaxyn PRRS MLV vakcinam un kura konstatéts
“Horsensas virusa celms”, un izplatijies kuilu stacija.

Pamatojoties uz Siem secindjumiem, Danijas Veterinara un partikas parvalde 2019. gada 5. novembri
apturéja Suvaxyn PRRS MLV vakcinas lietoSanu Danija, “balstoties uz piesardzibas principu, lai
aizsargatu dzivnieku veselibu un nepielautu jaunu virusa variantu rasanos nakotng”.

2019. gada 6. novembri saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 45. panta 4. punktu Danija pazinoja
Eiropas Komisijai un Eiropas Zalu agentirai par Suvaxyn PRRS MLV vakcinas lietoSanas apturésanu.
Tapéc Eiropas Komisija 2019. gada 7. novembri ierosinaja procedlru saskana ar Regulas (EK)

Nr. 726/2004 45. pantu un lddza CVMP izvértét iepriekSminétas bazas un to ietekmi uz Suvaxyn PRRS
MLV ieguvumu un riska attiecibu.

saistiba ar vakcinu Suvaxyn PRRS MLV nav konstatétas specifiskas bazas, kas padaritu vakcinu

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

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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atskirigu no citam atlautam modificéta, dziva CRRS virusa vakcinam attieciba uz rekombinacijas
iespéju. Turklat CVMP atzinuma noradits, ka:

"Nevar izslégt CRRS virusu genétisko rekombinaciju, un ta var notikt savvalas apstaklos. Kopuma tiek
atzits, ka sada rekombinacija var notikt starp CRRS savvalas celmiem, tostarp CRRS MLV celmiem. Tas
ir zinams jau vairakas desmitgades un ir labi aprakstits zinatniskajas publikacijas."

"Tapéc, lietojot modificétas dzivas CRRS virusa vakcinas, janem vera labi zinama visparéja CRRSV
savvalas celmu un CRRS MLV celmu rekombin&cijas iespéjamiba un sadu rekombinacijas notikumu
potenciala ietekme. Turklat iespéja CRRS virusiem cirkulét un izplatities ir jaierobeZo ar ipasiem
piesardzibas pasakumiem (piemé&ram, vakcinaciju, vakcinu lietosanu saskana ar ipasiem noteikumiem,
ar biodrosibas/biodrosuma pasakumiem). Tacu $adi piesardzibas pasakumi attiecas ne tikai uz Suvaxyn
PRRS MLV, bet uz visam modificétam dzivam CRRS virusa vakcinam, kas registrétas ES.”

Komiteja secinaja, ka kopuma Suvaxyn PRRS MLV ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva, nemot véra
izmainas zalu informacija. Informacija par Suvaxyn PRRS MLV tika ieklauti vairaki bridinajumi, kuru
mérkis bija ierobezot modificéta, dziva CRRS virusa cirkulacijas iesp&ju un samazinat rekombinacijas
risku un biezumu CRRS virusiem, tostarp CRRS vakcinas celmiem. éajé zina CVMP atzinuma ir teikts:

"Turklat komiteja atzina, ka sadi bridinajuma teikumi bitu attiecinami ari uz paréjam ES registrétam
CRRS MLV vakcinam, un Sim jautdjumam turpmak japievers plasaka uzmaniba.”

Nemot véra ieprieks minétas bazas un saskana ar iepriekS minétajiem CVMP atzinuma apsvérumiem,
Eiropas Komisija uzskatija, ka visu ES registréto modificéta, dziva CRRS virusa vakcinu redistracijas
apliecibas un zalu informacija japarskata, lai nodrosSinatu dzivnieku veselibas aizsardzibu un ierobezotu
CRRS virusu, tostarp CRRS vakcinu celmu, rekombinacijas risku.

2. Pieejamo datu apspriesana

Atbildot uz CVMP uzdotajiem jautdjumiem, attiecigie registracijas apliecibas ipasnieki iesniedza
farmakovigilances datus, pétijumu datus par vakcinu virusu izdaliSanos un izplatiSanos, zinatniskas
publikacijas, ka ari priekslikumus riska mazinasanas pasakumiem.

Rekombinacijas notikumi, kas saistiti ar CRRS vakcinas celmiem un lauka celmiem vai
modificétiem, dziviem CRRSV vakcinas celmiem

Parasti homologa rekombinacija ir process, kura radniecigos organismos var apmainities saistitie
genétiska materiala segmenti (RNS vai DNS). Sis process dabiski notiek visos mikroorganismos, un
tiek uzskatits, ka tas ir svarigs sugu evolicijai. Rekombinacija lauj apvienot dazadas labvéligas
atsevisku genomu mutacijas viena genoma, ka rezultata izveidojas organisms, kam ir priekSrocibas
salidzindjuma ar prieksgajéjiem labakas “piemérotibas” zina (pieméram, replikacija, izdzivosana).

CRRS virusi ir mazi, apvalkoti RNS virusi un pieder pie Arterivirus gints (Arteriviridae dzimta,
Nidovirales karta). Tiem ir divi galvenie tipi — CRRSV-1 (Eiropas) un CRRSV-2 (Ziemelamerikas).
CRRSV rakstura dé| nevar izslégt genétisko rekombinaciju, un ta notiek lauka apstaklos katra tipa;
tomér I1dz Sim nav zinots par rekombinacijas gadijumiem starp CRRSV-1 un CRRSV-2. Pieradijumi par
to, ka homologi rekombinacijas notikumi CRRS virusos notiek |oti biezi, ir plasi pieejami jau gadu
desmitiem un ir labi aprakstiti zinatniskaja literatdra. Sadi notikumi ietver rekombinaciju starp CRRSV
lauka celmiem, ka ari rekombinaciju, kura iesaistiti CRRSV vakcinu modificéti dzivo vakcinu celmi.

Neskatoties uz CRRS lauka virusu rekombinacijas potencialu un plaSo CRRS MLV vakcinu izmantosanu
visa pasaulé, gan zinatniskaja literattra, gan farmakovigilances datos gandriz nav zinu par
neparprotamiem pieradijumiem par vakcinas un savvalas tipa celmu rekombinaciju. Redistracijas
apliecibas ipasnieki iesniedza un analiz€ja publicéto literatlru un publikacijas, kas datétas ar laiku no
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1992. Ilidz 2020. gadam, ka ari savus farmakovigilances datus. Péc bitibas visas Sis publikacijas ir
lidzigas, un tajas tiek secinats, ka CRRSV lauka celmiem vai modificétu, dzivu CRRS vakcinu celmiem
piemit rekombinacijas un jaunu celmu rasanas, aizstajot iepriekSéjo celmu génus, potencials. Tiek
pienemts, ka rekombinantais viruss, kas saimnieciba radies rekombinacijas cela, var tikt parnests ari
uz citam saimniecibam. Tomér netika zinots par gadijumiem, kad $ads rekombinants viruss biitu daudz
virulentaks par sakotné&jiem/vecaku virusiem. Lai gan rekombinantais viruss zinama méra guva
replikacijas sp&ju in vivo, ta patogenitate vai virulence neskita viennozimigi lielaka pat tad, ja zinotajos
gadijumos tika novérotas nozimigas kliniskas pazimes.

Pamatojoties uz sniegtajiem datiem un nemot véra lielo ievadito vakcinu devu skaitu (simtiem miljonu)
un Joti ierobeZoto rekombinacijas gadijumu skaitu, par kuriem zinots zinatniskaja literatlra un ar
farmakovigilances zinojumu starpniecibu, CVMP secinaja, ka risks, kas saistits ar CRRS MLV vakcinas
celma rekombinaciju ar CRRS lauka virusu vai starp diviem CRRS MLV vakcinas celmiem, ka ari ar
attiecigajam iespéjamam nevélamam blakusparadibam, ir mazs.

CRRS MLV vakcinas celma rekombinacijas notikumi ar CRRS lauka virusu vai starp diviem CRRS MLV
vakcinas celmiem var notikt tikai tad, ja abi virusi ir vienlaikus novérojami viena saimnieciba. Ta ka
dzivie CRRS vakcinu virusi izturas lidzigi ka CRRS lauka virusi un replic€jas clikas, rekombinacijas
iespéja tiek uzskatita par nenovérsamu, ja vienlaikus notikusi inficESanas ar citu CRRSV, pieméram,
vakcinétas cikas. Ja notiktu Sads rekombinacijas notikums, nevarétu izdarit nekadas visparéjas
prognozes par iegiita rekombiné&ta CRRS virusa virulences paradisanos un iesp&jamo ietekmi. Parasti
tiek uzskatits, ka jebkura jauna rekombinanta virusa virulence, iespéjams, neparsniegs attieciga
vecaku lauka CRRS virusa virulenci.

Tiek uzskatits, ka vakcinu izcelsmes vai lauka CRRS virusu cirkulacija palielina rekombinacijas
iesp&jamibu un iesp&jamu virulences atjaunosanos. Tapéc CRRS virusu cirkulacijas un izplatiSanas
iesp&ja principa bltu jaierobezo ar Tpasiem piesardzibas pasakumiem, pieméram, vakcinaciju saskana
ar ieprieks noteiktam prasibam vai biodrosibas/biodroSuma pasakumiem. Komiteja secinaja, ka sadi
piesardzibas pasakumi butu batiski visu modificéto, dzivo CRRSV vakcinu, kas atlautas ES, gadijuma.
Sim nolikam komiteja sasauca ad hoc ekspertu grupu, lai sniegtu ekspertu padomus par ieteikumu
izstradi attieciba uz CRRS MLV vakcinu pareizu un atbilstosu lietoSanu nolika ierobezot CRRS virusu
cirkulacijas iespé&ju un samazinat CRRS virusu, tostarp CRRS vakcinu celmu, rekombinacijas un
iespéjamo nevélamo notikumu risku un biezumu.

Ekspertu grupa apstiprinaja, ka, neraugoties uz visparatzito CRRSV lauka celmu un CRRS MLV vakcinas
celmu rekombinacijas visparigo iesp&ju, modificétas, dzivas CRRSV vakcinas joprojam ir piemérots
CRRSV infekcijas/slimibas kontroles riks Eiropa.

Attieciba uz iespéjama rekombinacijas notikuma ar dzivu vakcinu lauka situacija identificésanu, ka ari
attieciba uz turpmakiem zinojumiem par rekombinaciju ekspertu grupa uzskatija, ka nav paredzamas
ipasas kliniskas pazimes, kas varétu liecinat par rekombinanto virusu, un tapéc ir ieteicams veikt
rapigu diagnostikas péckontroli. Turklat, ta ka rekombinaciju starp diviem ciesi saistitiem CRRS virusa
celmiem varétu bt grati noteikt, tika ieteikta visa iesp&jama rekombinanta genoma sekvencésana ar
nakamas paaudzes sekvencésanas ierici, kuras gadijuma iespé&jama neapstradatu datu interpretacija ar
vairakiem atskirigiem algoritmiem. Attiecigie un piemérotie paraugi janem no dazadiem skartas
vecuma grupas dzivniekiem. Turklat ekspertu grupa ieteica, ka rekombinanto celmu virulenci var
uzticami novértét, tikai izmantojot eksperimentalas infekcijas cikam, ieskaitot pienacigus kontroles
dzivniekus.

Vakcinas virusa izdalisanas un izplatiSanas

Lai samazinatu rekombinacijas notikumu risku CRRS vakcinas virusu cirkulacijas del, ka ari lai noteiktu
periodu parejai no vienas CPRS MLV vakcinas uz citu viena saimnieciba, redistracijas apliecibas
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ipasnieki iesniedza kopsavilkuma zinojumus par p&tijumiem par vakcinas virusa izdaliSanas un
izplatisanas ilgumu, ka ari rezultatus (ja tadi bija) par vakcinas virusa daudzumu izdalijumos
(pieméram, audos, asinis un sperma) péc vakcinacijas.

CVMP noradija, ka pétijumu planojums ievérojami atskiras attieciba uz novérosanas periodu péc
vakcinacijas (laika periods: 3 lIidz 12 nedé€élas), iesp&jams, tas bija tapéc, ka vakcinas ir paredzétas
dazadam mérka dzivnieku kategorijam (pieméram, nobarojamam cikam, ctikam, ieskaitot grisnas
sivénmates un/vai sivénmates laktacijas perioda). V&l viena bitiska atskiriba bija savakto paraugu
veids (pieméram, asinis, izkarnijumi, deguna un peroralas uztriepes, piens, jaunpiens utt.). Ne visas
noteikSanas metodés tika ieklauta noteikSanas robeza. Dazos gadijumos vakcinétiem dzivniekiem tika
vértéta tikai virémija. Turklat attieciba uz izplatiSanos pétijumos ne vienmér tika ieklauti kontakta vai
kontroldzivnieki. Tapéc CVMP uzskatija, ka nakotné butu vélams pieteikuma iesniedz&jiem sniegt
skaidrakas norades par pétijumu planojumu, lai novértetu CRRS MLV vakcinu izdaliSanos un
izplatiSanos, tad€jadi dodot iesp&ju veikt pienacigu riska novértésanu saistiba ar rekombinacijas
notikumu risku un perioda noteikSanu parejai no vienas vakcinas uz citu taja pasa saimnieciba.

Saistiba ar zalem, uz kuram attiecas S parvértésanas procedira, CVMP secinaja, ka informacija par
vakcinas virusa izdaliSanas un izplatiSsanas laiku péc vakcinacijas ir loti svariga un ka ta ir jasaglaba vai
japievieno, ja Sada informacija vél nav ieklauta zalu apraksta.

Ierosinatie riska mazinasanas pasakumi

Regdistracijas apliecibas 1pasnieki ierosinaja izmainas zalu apraksta, lai sikak izskaidrotu situacijas,
kuras var notikt vakcinas virusa rekombinacija ar CRRSV lauka vai citiem vakcinas celmiem. Piedavatas
izmainas tika atzimétas un uzskatitas par visparpiemérotam CRRS MLV vakcinu lietoSanai, jo tas
galvenokart balstijas uz CVMP secinajumiem procediara EMEA/V/A/139 saskana ar Regulas (EK)

Nr. 726/2004 45. pantu attieciba uz vakcinu Suvaxyn PRRS MLVS.

Ekspertu grupa ari kopuma atbalstija ierosinatos bridinajumus, kas jaieklauj zalu apraksta, tacu ieteica
dazus grozijumus. Ekspertu grupa jo Tpasi ierosinaja noradit, ka “vakcinaciju vélams veikt atseviska
karantinas nodala un jaievéro parejas periods”. Sim parejas periodam jabdt balstitam uz katras
vakcinas virusa izdaliSanas un izplatiSanas laiku péc vakcinacijas. Tomér ekspertu grupa ieteica, ka
Regulas (EK) Nr. 726/2004 45. panta paredzétaja proceddra attieciba uz Suvaxyn PRRS MLV® ieteiktais
bridinajums “Ieteicams vakcinét visas mérka cukas ganampulka, sakot no agraka ieteikta vecuma” nav
piemeérots, un tas ir jasvitro. Turklat tika ierosinats svitrot art terminu “masveida vakcinacija”, jo tas
tika uzskatits par neskaidru. Tika ieteikts alternativs teikums (piemé&ram, “Vakcinacijas mérkim
vajadzétu bit homogénas imunitates sasniegsanai mérka populacija”). Ekspertu grupa neierosinaja
papildu bridinajumus vai zalu apraksta grozijumus.

Atsaucoties uz pasreiz&jam publikacijam un rokasgramatam, ekspertu grupa uzsvéra, ka ir ieteicams
istenot péc iespé&jas stingrakus aréjus un ieks&jus biodrosibas pasakumus, lai samazinatu CRRS lauka
virusu un CRRS MLV vakcinu celmu izplatiSanos starp saimniecibam un saimniecibas. Ta ka sadi
pasakumi nav tiesi saistiti ar vakcinu lietosanu, CVMP uzskatija, ka varétu bdt noderigs visparéjs
norazu dokuments par CRRS modificéto, dzivo vakcinu pareizu lietoSanu, ka ari papildu informacija par
citiem pasakumiem dazadu CRRSV lauka celmu un CRRS vakcinu celmu cirkulacijas samazinasanai.
Ekspertu grupa atbalstija So priekslikumu un ieteica, ka sadi visparéji noradijumi jasniedz ganampulka
veterinararstam un lauksaimniekam, vélams elektroniski. CVMP sadarbosies ar attiecigajam struktdram
un organizacijam nakotng, lai saktu So norazu izstradi.
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3. Ieguvumu un riska novertejums

Ievads

Parvértésana tika uzsakta, lai parskatitu visus pieejamos datus par modificéta, dziva CRRS virusa
vakcinam un apsvértu, kadi riska parvaldibas pasakumi ir piemeéroti un iesp&jami attiecigajam zalem
(pieméram, izmainas zalu apraksta), kas varétu aizsargat dzivnieku veselibu un ierobezot
rekombinacijas risku starp CRRS virusiem, ieskaitot CRRS vakcinu celmus.

Ieguvumu novéertéjums

Attiecigo CRRSV vakcinu efektivitate Saja parvértésanas procedidra nav vértéta, nemot véra tieSos
terapeitiskos vai papildu ieguvumus.

Riska noveértéjums

Saja parvértésanas procediira netika vértéta attiecigo veterinaro zalu kvalitate, drosiba mérka
dzivnieku sugam, lietotajam un patérétajiem, ka ari risks videi, kas paliks nemainigi.

Konkréti iesp&jamie riski atkaribd no zalu veida un lietoSanas

Var notikt neparedzéta vakcinas celmu izplatiSanas, jo vakcinas satur dzivu, novajinatu virusu, un dzivi
organismi var nonakt vide.

Nevar izslégt virulences reversiju, jo vakcinas satur dzivu, novajinatu virusu, kuram piemit replikacijas
vai integracijas potencials. Tomér atbilstoSie droSuma pé&tijumi un uzticamu farmakovigilances datu
trikums neliecina par vakcinas virusa virulences reversiju.

Ta ka Sie vakcinas celmi spéj replicéties ari vakcinétas clikas, tie var rekombinéties ar savvalas
celmiem vai citu vakcinu celmiem, kuri, iespéjams, vienlaikus replicéjas tas pasas ciikas organisma.
CRRS virusu, tostarp CRRS MLV vakcinas celmu, genétiska rekombinacija ir dabisks process, un to
nevar izslégt. SiTpadiba ir visparatzita, zindma jau vairakas desmitgades un labi aprakstita
zinatniskajas publikacijas. Tiek pienemts, ka iesp&jamie riski, kas saistiti ar enétisko rekombinaciju, ir
apskatiti un novértéti attiecigo veterinaro zalu sakotné&jas registracijas apliecibas procediras, ka ari
turpmakas proceduiras.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Saistiba ar So parvértésanas procediru tika uzskatits, ka ir nepiecieSams ieklaut papildu informaciju
zalu aprakst3, lai ierobezotu CRRS MLV vakcinas celmu iespéju cirkulét un samazinatu CRRS virusu,
tostarp CRRS vakcinu celmu, rekombinacijas risku un biezumu (skatit III pielikumu).

Ieguvumu un riska attiecibas novértéjums un secinajumi

CRRS MLV vakcinas celmu spéja rekombinéties ar CRRSV lauka celmiem un/vai ar citu CRRSV vakcinu
celmiem nav nekas jauns. Ta ir dabiska CRRS virusu ipasiba, kas piemit ari visam ES atlautam CRRS
modificéto, dzivo virusu vakcinam. Tomér CRRS modificétas, dzivas vakcinas joprojam tiek uzskatitas
par piemérotu lidzekli CRRSV infekcijas/slimibas kontrolei Eiropa.

Ja zalu apraksta tiek ieklauti papildu bridinajumi, lai ierobezotu CRRS MLV virusu cirkulacijas iesp&ju
un samazinatu CRRS virusu, tostarp CRRS vakcinas celmu, rekombinacijas risku un biezumu,
ieguvumu un riska attieciba modificéta, dziva clku respiratora un reproduktiva sindroma virusa
vakcinam joprojam ir pozitiva.
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Pamatojums grozijumiem zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija

Ta ka:

e pamatojoties uz sniegtajiem datiem, CVMP secinaja, ka risks, kas saistits ar CRRS MLV vakcinas

celma rekombinaciju ar CRRS lauka virusu vai starp diviem CRRS MLV vakcinas celmiem, ka ar
iesp€jamam nevélamam blakusparadibam, ir mazs;

e bitu vél plasak jaierobezo CRRS MLV vakcinas celmu cirkulacijas iesp&ja, lai vél vairak samazinatu
CRRS virusu, tostarp CRRS vakcinas celmu, rekombinacijas risku un biezumu;

e CVMP uzskatija, ka kopé&ja attiecigo zalu ieguvumu un riska attieciba joprojam ir pozitiva, ja tiek
veikti grozijumi zalu apraksta;

CVMP ieteica grozit redistracijas apliecibas, ka minéts I pielikuma, modificéta, dziva cliku respiratora
un reproduktiva sindroma (CRRS) virusa vakcinam, kuram zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir
izklastita III pielikuma.
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III pielikums

Veterinaro zalu apraksta un lietosanas instrukcijas attiecigo
punktu izmainas

Zalu apraksts

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

CRRS MLV vakcinam, kuras atlauts izmantot vaislas dzivniekiem:

CRRS virusa statuss ir negativs), kuri tiek ievesti CRRSV inficéta ganampulka, pirms pirmas
apséklosanas ir javakciné. Vakcinaciju vélams veikt atseviSka karantinas nodala. Jaievéro parejas
periods starp vakcinaciju un dzivnieku parvieto$anu uz vaislas nodalu. Sim parejas periodam jabit
ilgakam par CRRS MLV vakcinas izdalisanas fazi péc vakcinacijas.

Visam CRRS MLV vakcinam neatkarigi no mérka dzivnieku kategorijas:

Ganampulka regulari nelietojiet divas vai vairakas komercialas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir
dazadi celmi.

Lai ierobeZotu iesp&jamo rekombinacijas risku starp viena genotipa CRRS MLV vakcinas celmiem, taja
pasa saimnieciba vienlaikus nelietojiet dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi viena
genotipa celmi. Parejot no vienas CRRS MLV vakcinas uz citu CRRS MLV vakcinu, ir jaievéro parejas
periods starp pasreizéjas vakcinas pédgjo ievadiSanas reizi un jaunas vakcinas pirmo ievadisanas reizi.
Sim parejas periodam jablt garakam par pasreizéjas vakcinas izdaliSsanas periodu péc vakcinacijas.

Vajadzibas gadijuma pievienojiet informaciju par vakcinas virusa izdaliSsanas un izplatiSanas laiku péc
vakcinacijas.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana VAI 4.9. Devas un lietoSanas veids

Attieciga gadijuma svitro norades uz “masveida vakcinaciju” vai lidzigu formulé€jumu, pieméram,
“javakciné visi dzivnieki ganampulka” vai “ieteicams vakcinét visu esoso ganampulku”. Turklat
vajadzibas gadijuma svitro pazinojumu “Ieteicams vakcinét visas mérka cukas ganampulka, sakot no

agraka ieteikta vecuma.”

Ta vieta 4.5. apakSpunkta varétu ieklaut sadu formul&jumu: “Vakcinacijas mérkis ir panakt homogénu
imunitati mérka populacija saimniecibas limeni.”
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Lietosanas instrukcija

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

CRRS MLV vakcinam, kuras atlauts izmantot vaislas dzivniekiem:

CRRS virusa statuss ir negativs), kuri tiek ievesti CRRSV inficéta ganampulka, pirms pirmas
apséklosanas ir javakcingé. Vakcinaciju vélams veikt atseviska karantinas nodala. Jaievéro parejas
periods starp vakcinaciju un dzivnieku parvieto$anu uz vaislas nodaju. Sim parejas periodam jabiit
ilgakam par CRRS MLV vakcinas izdalisanas fazi péc vakcinacijas.

Visam CRRS MLV vakcinam neatkarigi no mérka dzivnieku kategorijas:

Ganampulka regulari nelietojiet divas vai vairakas komercialas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir
dazadi celmi.

Lai ierobeZotu iesp&jamo rekombinacijas risku starp viena genotipa CRRS MLV vakcinas celmiem, taja
pasa saimnieciba vienlaikus nelietojiet dazadas CRRS MLV vakcinas, kuru pamata ir dazadi viena
genotipa celmi. Parejot no vienas CRRS MLV vakcinas uz citu CRRS MLV vakcinu, ir jaievéro parejas
periods starp pasreizéjas vakcinas pédgjo ievadisanas reizi un jaunas vakcinas pirmo ievadiSanas reizi.
Sim parejas periodam jabat garakam par pasreizéjas vakcinas izdalidanas periodu péc vakcinacijas.

Vajadzibas gadijuma pievienojiet informaciju par vakcinas virusa izdaliSanas un izplatiSanas laiku péc
vakcinacijas.

12 IPASI BRIDINAJUMI VAI 8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS
VEIDA UN METODES

Attieciga gadijuma svitro norades uz “masveida vakcinaciju” vai lidzigu formuléjumu, pieméram,
“javakciné visi dzivnieki ganampulka” vai “ieteicams vakcinét visu esoso ganampulku”. Turklat
vajadzibas gadijuma svitro pazinojumu “Ieteicams vakcinét visas mérka cukas ganampulka, sakot no
agraka ieteikta vecuma.”

Ta vieta 12. punkta varétu ieklaut sadu formul&jumu: “Vakcinacijas mérkis ir panakt homogénu
imunitati mérka populacija saimniecibas limeni.”
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