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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par cuku respiratora un
reproduktiva sindroma (PRRS) virusa modificétu dzivu
vakcinu parskatisanu

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu veiktas parskatiSanas
proceduras (EMEA/V/A/142) rezultati

Eiropas Zalu agentira (Adentira) 2021. gada 15. aprill pabeidza parskatisanas procediru par ciku
respiratora un reproduktiva sindroma (PRRS) virusa modificétu dzivu vakcinu droSumu un efektivitati.
Adgentiliras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka PRRS virusa modificétu dzivu vakcinu
ieguvumi joprojam parsniedz to raditos riskus un ka zalu informacija ir jaieklauj papildu bridinajumi, lai
ari turpmak nodrosinatu So vakcinu drosu lietosanu.

Kas ir PRRS virusa modificetas dzivas vakcinas?

Cuku respiratora un reproduktiva sindroma virusa modificétas dzivas vakcinas jeb PRRS MLV vakcinas
tiek plasi lietotas, lai mazinatu slimibas klinisko ietekmi, samazinatu virusa klatbatni inficéto ciku
asinis, ka ari virusa parnesi vakcinétajas populacijas. ST saslim$ana jauncikam/sivénmatém var
samazinat atneSanas (dzimstibas) raditajus, palielinat griisnibas 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. Dzlvas vakcinas satur dziva PRRS virusa
celmus, kas ir novajinati, lai tie neizraisitu slimibu, tomér atkariba no vakcinas celma to izdalisanas var
notikt mainigu periodu péc vakcinacijas.

PRRS virusa modific€tas dzivas vakcinas ir pieejamas visas ES dalibvalstis.
Kapeéc tika parskatitas PRRS virusa modificetas dzivas vakcinas?

P&c divu PRRS MLV vakcinu genétiskas rekombinacijas gadijuma CVMP parskatija pieejamos datus par
atzinumu?, kura noradija, ka zalu ieguvumu un riska attieciba joprojam ir pozitiva un ka attieciba uz
Suvaxyn PRRS MLV nav konstatétas nekadas bazZas saistiba ar rekombinaciju, kas, salidzinot ar citam
registréetam PRRS virusa modificétam dzivam vakcinam, varétu izraisit genétiskas izmainas vakcina.
Turklat komiteja ieteica ieklaut Suvaxyn PRRS MLV zalu informacija vairakus bridinadjumus, tacu tika

! CVMP Zinatniskie secindjumi un pamatojums grozijumiem Suvaxyn PRRS MLV zalu apraksta un lietoSanas instrukcija - saite.
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atzits, ka sadi bridinajumi bGtu attiecinami ari uz citam PRRS MLV vakcinam, kas registrétas Eiropas
Savieniba (ES).

vakcinas ieguvumu un riska attiecibas novért&jumu un sniegt atzinumu par to, vai So vakcinu
registracijas apliecibas ir jasaglaba, jamaina, jaaptur vai jaatsauc visa ES.

Kadus datus CVMP parskatija?

CVMP parskatija farmakovigilances datus, pétijumus par vakcinas virusa izdaliSsanos un izplatiSanos,
zinatnisko literatdru, ka ari attiecigo registracijas apliecibu ipasnieku iesniegtos priekslikumus par riska
mazinasanas pasakumiem.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatnisko diskusiju komiteja, CVMP secinaja,
ka PRRS virusa modificétu dzivu vakcinu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz to raditos riskus un ka
zales joprojam tiek uzskatitas par piemérotu riku PRRS virusa infekcijas/slimibas arstéSanai Eiropa.
Komiteja ieteica zalu informacija ieklaut noteiktus bridinajumus, lai ierobezotu modificétu dzivu PRRS
virusu cirkulacijas iesp&ju un samazinatu risku un rekombinacijas biezumu starp PRRS virusiem,
tostarp PRRS vakcinas celmiem.

Pilns zalu informacija veikto izmainu saraksts ir detalizéti noradits CVMP atzinuma III pielikuma cilné
“All Documents” (Visi dokumenti).
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