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Dalibvalts/ | Registracijas Zalu Stiprums Farmaceitiska | Mérka Indikacijas Izdalisanas
EEA apliecibas ipasnieks | nosaukums forma sugas periods
Austrija Intervet GmbH PORCILIS M Inaktivéts Suspension for Cikas Ciku aktivai Nulle dienas
Siemensstrasse 107 HYO Mycoplasma injection (nobarojama | imunizacijai, lai
1210 Wien hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
Austria celma 11 veselu hyopneumoniae
Stnu infekcijas raditos plausu
koncentrats: = bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Belgija Intervet International | PORCILIS M Inaktivéts Suspensija Cukas Cuku aktivai Nulle dienas
bv HYO Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: = bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Kipra Intervet International | PORCILIS M. Inaktivets Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas
bv HYO Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: > bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Cehijas Intervet International | Porcilis M HYO Inaktivets Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas
Republika bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma

35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

celma 11 veselu
Stnu
koncentrats: >
7,0 log, Ab titrs

hyopneumoniae
infekcijas raditos plausu
bojajumus.

2117




Danija Intervet International | Porcilis M Hyo Inaktivéts Suspensija Cukas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer Stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: = bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Igaunija Intervet International | Porcilis M Hyo Inaktivéts Suspensija Cukas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: = bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Somija Intervet International | Porcilis M Hyo Inaktivéts Suspensija Cukas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: > bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Francija Intervet International | PORCILIS Mhyo | Inaktivéts Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma

35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

celma 11 veselu
Stnu
koncentrats: >
7,0 log, Ab titrs

hyopneumoniae
infekcijas raditos plausu
bojajumus.
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Vacija Intervet Deutschland Porcilis M Hyo Inaktivets Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas
GmbH Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Postfach 1130 hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
85701 celma 11 veselu hyopneumoniae
UnterschleiBheim Stnu infekcijas raditos plausu
Germany koncentrats: > bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Griekija Intervet International | PORCILIS Inaktivéts Suspensija Cukas Cuku aktivai Nulle dienas
bv M.Hyo Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: = bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Ungarija Intervet International | Porcilis M Hyo Inaktivéts Suspensija Cukas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: > bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Irija Intervet Ireland Porcilis M Hyo, Inaktivets Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas
Limited, suspension for Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Magna Drive injection hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma

Magna Business Park
Citywest Road
Dublin 24

Ireland

celma 11 veselu
Stnu
koncentrats: >
7,0 log, Ab titrs

hyopneumoniae
infekcijas raditos plausu
bojajumus.
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Italija Intervet International | Porsilis M-HYO Inaktivéts Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer Stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: = bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Latvija Intervet International | PORCILIS M Inaktivéts Suspensija Cukas Ciku aktivai Nulle dienas
bv HYO Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: = bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Lietuva Intervet International | Porcilis M Hyo Inaktivets Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: > bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Luksemburg | Intervet International | Porcilis M. Hyo, | Inaktivéts Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas
a bv suspension Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat | injectable hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma

35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

celma 11 veselu
Stnu
koncentrats: >
7,0 log, Ab titrs

hyopneumoniae
infekcijas raditos plausu
bojajumus.
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Malta Intervet International | Porcilis M Hyo Inaktivets Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer Stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: > bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Norvédija Intervet International | PORCILIS M Inaktivéts Suspensija Cukas Cuku aktivai Nulle dienas
bv HYO Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: = bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Polija Intervet International | Porcilis M Hyo Inaktivéts Suspensija Cukas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: > bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Portugale Intervet Portugal - Porcilis M hyo, Inaktivets Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas
Saude Animal, Lda suspensdo para | Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Rua Agualva dos injeccao hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma

Acores, n.° 16,

2735 - 557 Agualva-
Cacém

Portugal

celma 11 veselu
Stnu
koncentrats: >
7,0 log, Ab titrs

hyopneumoniae
infekcijas raditos plausu
bojajumus.
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Slovakija Intervet International | Porcillis M.Hyo Inaktivéts Suspensija Cukas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer Stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: > bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Slovénija Intervet International | Porcilis M Hyo Inaktivéts Suspensija Cukas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
35 celma 11 veselu hyopneumoniae
5831 AN Boxmeer stnu infekcijas raditos plausu
The Netherlands koncentrats: = bojajumus.
7,0 log, Ab titrs
Spanija POLIG. INDUSTRIAL PORCILIS Mhyo | Inaktivéts Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas
EL MONTALVO, Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
PARCELA 39 hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma
CARBAJOSA DE LA celma 11 veselu hyopneumoniae
SAGRADA 37188 stnu infekcijas raditos plausu
SALAMANCA koncentrats: > bojajumus.
Spain 7,0 log, Ab titrs
Zviedrija Intervet International | Porcilis M Hyo Inaktivéts Suspensija Cukas Cuku aktivai Nulle dienas
bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai
Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma

35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

celma 11 veselu
Stnu
koncentrats: >
7,0 log, Ab titrs

hyopneumoniae
infekcijas raditos plausu
bojajumus.
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Niderlande Intervet International | Porcilis M Hyo Inaktivets Suspensija Cikas Cuku aktivai Nulle dienas

bv Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai

Wim de Koerverstraat hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma

35 celma 11 veselu hyopneumoniae

5831 AN Boxmeer Stnu infekcijas raditos plausu

The Netherlands koncentrats: > bojajumus.

7,0 log, Ab titrs

Apvienota Intervet International | Porcilis M Hyo, Inaktivéts Suspensija Cukas Ciku aktivai Nulle dienas
Karaliste B.V. represented by suspension for Mycoplasma injekcijai (nobarojama | imunizacijai, lai

Intervet UK Ltd injection hyopneumoniae s cukas) samazinatu Mycoplasma

Walton Manor
Walton

Milton Keynes
Bucks MK7 7A]

celma 11 veselu
stnu
koncentrats: =
7,0 log, Ab titrs

hyopneumoniae
infekcijas raditos plausu
bojajumus.
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II PIELIKUMS

ZINI?\TNI§KIE SECINI?\JU!VII UN PAMATOJUMS
REGISTRACIJAS APLIECIBU IZMAINAM
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VISPAREJS KOPSAILKUMS PAR PORCILIS M HYO ZINATNISKO NOVERTEJUMU
(SKATIT I PIELIKUMU)

1. Ievads

Porcilis M Hyo ir imunologiskas veterinaras zales, kuras satur Mycoplasma hyopneumoniae
un dl-a-tokoferola acetatu ka adjuvantu. Inaktivéta vakcina ir suspensija injekcijam. Ta ir
indic€ta nobarojamo ciiku vakcinacijai, sakot no vienas nedé€las vecuma. Cikas vakciné divas
reizes ar tris nedé|u intervalu. Vakcinu lieto intramuskulari (2 ml deva kakla).

Registracijas apliecibas Tpasnieks Intervet International BV iesniedza pieteikumu par II tipa
izmainu izdarisanu veterinaro zalu Porcilis M Hyo registracijas apliecibas saskana ar
savstarpéjas atziSanas procediru Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. panta ietvaros.

Izmainas attiecas uz atlauju pirms lietoSanas sajaukt divas vakcinas, Porcilis PRRS un Porcilis
M Hyo. Porcilis PRRS (kuras sastava ir dziva virusa antigéns) liofilizéta frakcija tiktu sajaukta
ar inaktiveto vakcinu Porcilis M Hyo. lerosinata nobarojamo cuku vakcinacijas shéma ar
sajauktajam zalém ir Sada: pirma Porcilis M Hyo ievadisana, sakot no vienas nedélas
vecuma, kam seko Porcilis PRRS, kas sajaukta ar Porcilis M Hyo, ievadiSana, sakot no Cetru
nedélu vecuma.

Ta ka 90 dienu laika péc CMDyv procediiras uzsaksSanas netika panakta vienosanas starp
atsauces dalibvalsti (Apvienota Karaliste darbojas Francijas varda ka atsauces dalibvalsts
decentralizetaja procedura) un vienu no iesaistitajam dalibvalstim (Spaniju), 2009. gada
2. oktobri jautajums tika nodots izskatiSanai CVMP. Spanijas valsts kompetenta iestade
izteica bazas, ka nav pienacigi pamatoti atseviski aspekti, kas attiecas uz abu zalu (Porcilis
PRRS un Porcilis M Hyo) sajaukSanas kvalitati, droSumu un iedarbigumu.

2. Iztirzajums

2.1 Ierosinatais uzglabasanas laiks péc abu zalu (Porcilis PRRS un Porcilis M Hyo)
sajauksanas

Registracijas apliecibas Tpasnieks ir iesniedzis datus par cliku reproduktivi respiratora
sindroma (CRRS) virusa titréSanu péc Porcilis PRRS sajauksanas ar Porcilis M Hyo péc 0, 1, 2
un 3 stundam. Rezultati norada, ka péc sajauksanas ar Porcilis M Hyo notika neliela CRRS
virusa titra samazinasanas (vidéjais samazinajums péc gatava maisijuma uzglabasanas 1
stundu ir 0,05 log). Tas pamatotu gatava maisijuma uzglabasanu vienu stundu, ja batu
nepiecieSama informacija, lai pienacigi izvértétu rezultatus: netika iesniegti lietoto sériju
sérijas izlaides protokoli un protokoli ar kvalitates izvértéSanas nosacijumiem. Lai
parliecinatos, ka nenotiek bitiska titra samazinasanas tdlit péc sajauksanas (t.i. pie t=0),
tika uzskatits, ka ir svarigi zinat titru izlaides bridi (vai péc iejaukSanas Porcilis PRRS
Skidinosa frakcija ). Turklat nebija zinams, vai pétijumi tiek veikti ar vakcinu sérijam, kuram
driz beigsies uzglabasanas laiks.

Attieciba uz Porcilis M Hyo redistracijas apliecibas Tpasnieks ir iesniedzis datus par maisijuma
adjuvanta sastavu (dl-a-tokoferola acetats), pH un sterilitati péc divu sériju Porcilis PRRS
atkartotas suspendésSanas divassérijas Porcilis M Hyo un uzglabasanas tris stundas istabas
temperatira. Turklat tiek uzskatits, ka, lai varétu izslégt kvalitates interferenci tulit péc
sajauksanas (pie t=0) un péc ierosinata uzglabasanas laika, bitu jaizvérté Porcilis M Hyo
komponenta iedarbibu.
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Tika sniegti sérijas izlaides protokoli Porcilis PRRS un Porcilis M Hyo lietoSanas stabilitates
pétijumiem. Registracijas apliecibas ipasnieks iesniedza CRRS virusa titru informaciju par
divam Porcilis PRRS s€rijam, kas sajauktas ar katru no desmit Porcilis M Hyo sérijam, péc 0,
1, 2 un 3 stundu uzglabasanas istabas temperatara.

Attieciba uz to, kapéc netika veikti stabilitates pétijumi ar s€rijam, kam driz beigsies
uzglabasanas laiks, redistracijas apliecibas ipasnieks ir sniedzis komentaru, ka nav nekadas
ietekmes uz esoSo minimalo titru, kura iedarbigums ir pieradits:

1) ierosinatais lietojamo ,sajaukto” zalu uzglabasanas laiks ir viena stunda;

2) pieraditais samazinajums péc vienas stundas salidzinajuma ar titru izlaides bridi
(6,4/6,2 TCIDsp) ir 0,12/-0,02 (vid€jais 0,05), kas ieklaujas analiZzu rezultatu
mainibas robezas;

3) minimalais iedarbigais titrs ir 4,0 TCIDsq

4) tas nozimég, ka iespéjama sliktakaja gadijuma, kad tiks sajaukta sérija, kam tuvojas
uzglabasanas termina beigas, ierosinataja vienas stundas uzglabasanas laika
nenotiks statistiski bitisks samazinajums zem minimala titra l'mena.

Attieciba uz pamatojumu, kapéc sajauktajam vakcinam lietoSanas laika nav veikts Porcilis M
Hyo komponenta iedarbiguma tests gan tdlit péc sajaukSanas, gan ari péc ierosinata
uzglabasanas laika, registracijas apliecibas 1pasnieks Porcilis M Hyo komponenta iedarbiguma
testa neveiksanu sajauktajam vakcinam ir pamatojis ar to, ka, iesniedzot droSuma un
iedarbiguma pétijumus, lietojot sajauktas zales, redistracijas apliecibas Tpasnieks ir
nodemonstréjis, ka maisijuma nenotiek mijiedarbiba, kas ietekmétu sajaukto zalu
iedarbigumu. Vadlinijas par datu prasibam, lai pamatotu argumentus par veterinaro vakcinu
stabilitati lietoSanas laika™ ir noteikts, ka “Attieciba uz inaktivitétam vakcinam, ja lietosanas
laika ierosinatais uzglabasanas laiks neparsniedz vienu darba dienu (maksimali 10 stundas),
ir pielaujams neveikt iedarbiguma testésanu stabilitates pétijuma ietvaros.”

2.2 Pamatojums par izmantoto pieeju, lai pieraditu atsevisku vakcinacijas shémas,
vienlaicigi ievadot divas vakcinas, drosumu.

Ierosinata vakcinacijas shéma ar sajaukto vakcinu ir Sada:
- Pirma vakcinacija: Porcilis M Hyo vienas ned€las vecuma.
- Otra vakcinacija: Porcilis M Hyo sajaukts ar Porcilis PRRS no Cetru nedélu vecuma.

Registracijas apliecibas Tpasnieks ir uzradijis datus par droSuma pétijumiem (viena deva,
pardozésana, atkartota deva), sakot no Cetru nedéju vecuma, vakcingjot ar Porcilis PRRS,
kas sajaukta ar Porcilis M Hyo, nemot véra, ka Cetras nedélas ir minimalais vecums, ko
iesaka sajauktas vakcinas ievadisanai.

Registracijas apliecibas ipasniekam tika prasits pamatot, kapéc netika ievérota ierosinata
vakcinacijas shéma (Porcilis M Hyo vienas ned€las vecuma un gadijuma, kad Porcilis M Hyo
sajaukts ar Porcilis PRRS Cetru nedéju vecuma), lai nodemonstrétu maisijuma ievadiSanas
droSumu.

* CVMP vadlinijas par datu prasibam, lai pamatotu argumentus par veterinaro vakcinu stabilitati lietoSanas laika
(EMEA/CVMP/IWP/250147/2008-CONSULTATION) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/25014708en.pdf
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Registracijas apliecibas Tpasnieks izskatija atkartotu katras vakcinas vienas devas vienlaicigu
ievadisanu ar 14 dienu intervalu Cetras nedélas veciem dzivniekiem. Saskana ar
rekomendéto vakcinacijas grafiku Porcilis M Hyo un Porcilis PRRS pirmo reizi tiek lietotas
vienlaicigi otraja Porcilis M Hyo ievadiSanas reizé. Tas ir tris nedélas péc pirmas
vakcinacijas ar Porcilis M Hyo, kiru savukart ir jaizdara, sakot no vienas nedélas vecuma.
Tadéjadi minimalais vecums abu vakcinu vienlaicigai lietoSanai ir Cetras nedélas. Ph.Eur. un
ES vadlinijas nosaka, ka droSuma pétijumos ir jaizmanto dzivnieki, kas ir seronegativi
attieciba pret vakcinas komponentu antigéniem. To uzskata par iesp€jamo sliktako scenariju,
kad tiek izmantoti visuznémigakie dzivnieki. Registracijas apliecibas ipasnieks ir ievérojis Sis
prasibas. veicot pétijumu. Neskatoties uz to, ka tika noradits, ka iesniegtie dati nav adekvati,
jo saskana ar pétijuma shému dzivnieki nebija sanémusi atsevisku M Hyo vakcinaciju vienas
nedélas vecuma, un tapéc kopéja grafika droSums palicis nepieradits, redistracijas apliecibas
Tpasnieks ir pieradijis vienlaicigas vakcinacijas ar abam vakcinam atkartotas devas minimala
vecuma uznémigiem (seronegativiem) dzivniekiem sliktako iesp&jamo scenariju.

2.3 Divu vakcinu sajauksanas izraisitas interferences potenciala ietekme uz
imunitates ilguma iedarbiguma parametru.

Tika iesniegti dati par laboratoriskajiem iedarbiguma pétijumiem un vienu lauka pé&tijumu,
kas paradija, ka plausu bojajumu samazinasanas ctikam, kas vakcinétas ar jaukto vakcinu, ir
lidzigi plausu bojajumu samazinajumam ciikam, kas vakcinétas tikai ar Porcilis M Hyo.

Registracijas apliecibas Tpasnieks uzskatija, ka, pamatojoties uz “Vadlinijam par prasibam
vienlaicigai imunologdisko veterinaro zaju ievadidanai””, atsevi$ku zaju iedarbiguma datus,
ieskaitot imunitates ilgumu, var attiecinat uz So zalu vienlaicigu lietoSanu, ja tiek pieradita
imunologiskas interferences neesamiba. Ta ka jauktas vakcinas ievadiSana nemaina
aizsargajosas imunitates pret plausu bojajumiem raditajus, redistracijas apliecibas 1pasnieks
uzskatija, ka netiks izmainits ari neviens no paréjiem droSuma parametriem, un tapéc nav
nepiecieSama papildus informacija, lai pamatotu imunitates ilgumu saistiba ar zalu
maisijuma ievadisanu.

Registracijas apliecibas Tpasnieks ir pamatojis, ka patreiz&jais imunitates ilgums attieciba uz
Porcilis PRRS saglabajas, kad abas vakcinas tiek sajauktas kopa. Redistracijas apliecibas
Tpasnieks ir paradijis, ka saskana ar vairakiem laboratorijas apstaklu p&tijumiem un lauka
sajaucot. To var uzskatit par iminas atbildes reakcijas ekvivalences pieradijumu, un
nevarétu apgalvot, ka, ja imina atbildes reakcija netiek ietekméta viena laika posma, Sis
atbildes reakcijas ilgums bis atskirigs. Redistracijas apliecibas Tpasnieks ir nodemonstréjis,
ka, sajaucot vakcinas, nenotiek imunolodiska interference, un tapéc saglabajas nemainigs
iedarbigums, izpétot vienu iedarbiguma parametru — virémijas samazinasanos (70-75%
samazinajums péc vienlaicigas lietoSanas un 72-75% samazinajums péc Porcilis PRRS
atseviskas lietoSanas). Ir jaatceras, ka CRRS ir multifaktoriala slimiba, un tapéc laboratorijas
pétijumos (dzivniekus neietekmé citi agenti) atSkiriba no lauka pétijumiem ne vienmér var
saskatit visas kliniskas pazimes. Nav iemesla uzskatit, ka lauka apstaklos varétu but
atskiriga ietekme uz citiem iedarbiguma faktoriem.

* CVMP vadlinijas par prasibam vienlaicigai imunologisko veterinaro zaju ievadisanai (EMEA/CVMP/550/02-FINAL) -
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/055002en.pdf

12/17


http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/055002en.pdf

Tomeér redistracijas apliecibas ipasnieka lidz Sim iesniegta argumentacija rada bazas, ka,
sajaucot vakcinas, netiks sasniegti tie iedarbiguma raditaji, kadi paredzéti monovalentam
vakcinam. Registracijas apliecibas Tpasniekam tika ltgts sniegt papildus informaciju un
pieradijumus, ka Porcilis PRRS iedarbigums un imunitates ilgums netiek izmainits, lietojot So
vakcinu sajauktu ar Porcilis M Hyo. Visparéjo apgalvojumu par virémijas samazinajumu var
pieradit tikai laboratorijas pétijumos. Konkrétie apgalvojumi par augSanas raditaju
uzlabojumiem attieciba uz nobarojamajam cukam nav pieraditi. Porcilis PRRS imunitates
ilgums saistiba ar vienlaicigu ievadiSanu ari nav pieradits. Tomér imunolodiskas interferences
neesamiba nav izsecinata, bet skaidri pieradita, iesniedzot laboratorijas datus, kas paradija,
ka nav butiskas atskiribas attieciba uz aizsardzibu dzivniekiem, kas vakcinéti ar sajauktu
vakcinu, un dzivniekiem, kas vakcinéti ar atseviskam vakcinam.

3. Ieguvuma/riska novertéjums

Ir gan praktiskie apsvérumi, gan ari kliniskas prieksrocibas So divu vakcinu vienlaicigai
ievadiSanai, kas nodrosina visparéju dzivnieku labturibas uzlabojumu. Sajaukto vakcinu
stabilitate ir pienacigi pieradita lietoSanas laika, kas neparsniedz vienu stundu, kas ir
pietiekams laiks, lai vakcin€tu vairakus dzivniekus un atbilst realam scenarijam. Gan
atsevisku vakcinu, gan sajauktas vakcinas rezima droSums ir pieradits. Iedarbiguma
pétijumi, izmantojot piemeé&rotus kritiski izvértétos testus attieciba uz Porcilis M Hyo un
Porcilis PRRS, ir pieradijusi, ka vienlaiciga ievadiSsana neietekmé iedarbiguma raditajus
attieciba uz virémijas samazinajumu un plausu bojajumu samazinajumu. Nemot véra, ka
interferences neesamiba ir pieradita noteikta laika perioda, sakotngji pieraditais imunitates
ilgums saglabajas. Jaatzime€, ka lokalas un sistémiskas reakcijas bija neievérojamas (vieglas
un novérotas nelielam skaitam dzivnieku) un atbilstoSas reakcijam, lietojot vakcinas
atseviski. Tapéc visparéjo ieguvuma/ riska attiecibu uzskata par pozitivu.
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PAMATOJUMS REGISTRACIJAS APLIECIBU IZMAINAM

Ievérojot, ka:
- CVMP uzskatija, ka iesniegtie dati pierada sajauktas vakcinas stabilitati lidz vienai
stundai péc sajauksanas, ka tas noteikts zalu apraksta,

- CVMP uzskatija, ka iesniegtie dati pietiekami pierada sajauktas vakcinas droSumu un
iedarbigumu attieciba uz Mycoplasma hyopneumoniae komponentu,

CVMP ir ieteikusi izdarit izmainas Porcilis M Hyo un saistito nosaukumu zalu (skatit
I pielikumu) registracijas apliecibas. AtbilstoSo zalu apraksta un zalu lietosanas instrukcijas
nodalu grozijumi ir izklastiti III pielikuma.
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III PIELIKUMS

LABOJUMI ZéI,.U APRAKSTA UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJA
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LABOJUMI, KAS JAIEKLAUJ ATBILSTOSA ZALU APRAKSA SADALA

4.6

4.8

4.9

6.2

6.3

Nevélamas reakcijas (biezums un bistamiba)

Pirmaja un otraja diena péc vakcinacijas var noverot islaicigu kermena temperatiras
paaugstinasanos vidé&ji par 0,3 °C, dazam ctkam lidz 2,0 °C. Dzivnieku stavoklis
nakamaja diena atgriezas normas robezas. Injekcijas vieta var novérot islaicigu
pietikumu/apsartumu (maksimali 5 cmm diametra), kas samazinas maksimali 14 dienu
laika.

Atseviskos gadijumos var novérot pastiprinatas jutibas reakcijas.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ir pieejama informacija par zaJu droSumu un iedarbigumu ctikam no 4 nedéju vecuma,
kas pierada, ka So vakcinu var sajaukt ar Porcilis PRRS vakcinu.

Pirms sajaukta produkta ievadiSanas jaizlasa ari Porcilis PRRS zalu apraksts.

Nav pieejama informacija par Sis vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota
ar citam veterinarajam zalém, iznemot ieprieks minéto produktu. LEmumu par Sis
vakcinas lietosanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas japienem izvértéjot
katru gadijumu atseviski.

Nav pieejama informacija par droSumu un iedarbigumu, kad Porcilis M Hyo tiek sajaukta
kopa ar Porcilis PRRS lietosanai vaislas dzivniekiem vai griisnibas laika.

Devas un lietosanas veids
2 ml katram dzivniekam intramuskularai injekcijai cikam kakla apvidi aiz auss.

Vakcinacijas shéma:
Cukas vakciné divas reizes ar tris nedélu intervalu. Pirma injekcija var tikt veikta sakot
no 1 nedélas vecuma.

Vienlaicigai lietosanai ar Porcilis PRRS nobarojamam ciikam no 4 nedé|u vecuma (3
nedélas péc pirmas vakcinacijas), vakcinu var atSkaidit Tsi pirms vakcinacijasievérojot
sekojosus noradijumus:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 devas + 20 ml

25 devas + 50 ml

50 devas + 100 ml

100 devas + 200 ml

Viena deva (2 ml) Porcilis M Hyo sajaukta ar Porcilis PRRS tiek ievadita intramuskulari
kakla apvidda.

Pirms lietoSanas vakcinai atlaut sasilt [1dz istabas temperatdrai (15-25 °C), un pirms
lietoSanas labi saskalinat.

Izmantot sterilas Slirces un adatas.

Izvairities no kontaminacijas.

Nesaderiba
Nesajaukt kopa ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar Porcilis PRRS.

Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 3 stundas.

Deriguma termins péc sajauksanas ar Porcilis PRRS: 1 stunda (istabas temperatiira).
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LABOJUMI, KAS JAIEKLAUJ ATBILSTOSA LIETOSANAS INSTRUKCIJAS SADALA

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Atseviskos gadijumos var novérot pastiprinatas jutibas reakcijas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA

Vienlaicigai lietoSanai ar Porcilis PRRS nobarojamam ctikam no 4 nedélu vecuma (3
nedélas péc pirmas vakcinacijas), vakcinu izskidina Tsi pirms vakcinacijas sadas

attiecibas:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo

10 devas + 20 ml

25 devas + 50 ml

50 devas + 100 ml

100 devas + 200 ml

Viena deva (2 ml) Porcilis M Hyo sajaukta ar Porcilis PRRS tiek ievadita intramuskulari
kakla apvida.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ir pieejama informacija par par Sis vakcinas droSumu un iedarbigumu nobarojamam
clikam sakot no 4 nedélu vecuma, kas norada, ka So vakcinu var sajaukt ar Porcilis
PRRS vakcinu.

Pirms sajaukta produkta ievadisanas jaizlasa ari Porcilis PRRS zalu apraksts.

Nav pieejama informacija par Sis vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota
ar citam veterinarajam zalém, iznemot ieprieks minéto produktu. LEmumu par Sis
vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas japienem izvertéjot
katru gadijumu atseviski.

Nav pieejama informacija par droSumu un iedarbigumu, kad Porcilis M Hyo tiek lietota
ar Porcilis PRRS vaislas dzivniekiem vai grusnibas laika.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

P&c sajauksanas ar Porcilis PRRS, izlietot 1 stundas laika (istabas temperatiira).
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