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Dalibvalts/EEA | Registracijas Zalu Stiprums Farmaceitiska Meérka | Indikacijas Izdalisanas
apliecibas ipasnieks | nosaukums forma sugas periods
Austrija Intervet GmbH Porcilis PRRS | Dzivs novajinats | Liofilizats un Cikas | Aktivai kliniski veselu ctku Nulle dienas
Siemensstrasse 107 CRRS virusa skidinatajs imunizacijai cuku reproduktivi
1210 Wien celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
Austria 1040 - 1083 pagatavoganai virusa inficéta vidg, lai samazinatu
TCIDsq katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS
deva virusa Eiropas celmi
Beldija Intervet International | PORCILIS Dzivs novajinats | Liofilizats un Cukas | Aktivai kliniski veselu ctku Nulle dienas
BV PRRS CRRS virusa Skidinatajs imunizacijai cuku reproduktivi
Wim de Korverstraat celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
35 10*° - 1083 pagatavo3anai virusa inficéta vidé, lai samazinatu
5831 AN Boxmeer TCIDsq katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS
Nederland deva virusa Eiropas celmi
Francija INTERVET PORCILIS Dzivs novajinats | Liofilizats un Clkas | Aktivai kliniski veselu ctku Nulle dienas
RUE OLIVIER DE PRRS IM CRRS virusa skidinatajs imunizacijai ctku reproduktivi
SERRES celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
ANGERS TECHNOPOLE 1040 - 1083 pagatavoganai virusa inficéta vidé, lai samazinatu
49071 BEAUCOUZE TCIDsq katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS
France deva virusa Eiropas celmi
Vacija Intervet Deutschland Porcilis PRRS | Dzivs novajinats | Liofilizats un Clkas | Aktivai kliniski veselu ctku Nulle dienas
GmbH CRRS virusa Skidinatajs imunizacijai cuku reproduktivi
Postfach 1130 celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
85701 10*° - 1083 pagatavo3anai virusa inficéta vidé, lai samazinatu
UnterschleiBheim TCIDsq katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS
Germany deva virusa Eiropas celmi
Griekija Intervet International | PORCILIS Dzivs novajinats | Liofilizats un Clkas | Aktivai kliniski veselu ctku Nulle dienas
BV PRRS CRRS virusa skidinatajs imunizacijai ciku reproduktivi
Wim de Kérverstraat celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
35 1040 - 1083 pagatavoganai virusa inficéta vidé, lai samazinatu
5831 AN Boxmeer TCIDsq katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS
Nederland deva virusa Eiropas celmi
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Trija Intervet Ireland Porcilis PRRS | Dzivs novajinats | Liofilizats un Cukas | Aktivai kliniski veselu ctku Nulle dienas
Limited IM CRRS virusa Skidinatajs imunizacijai cuku reproduktivi
Magna Drive celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
Magna Business Park 10*° - 1083 pagatavo3anai virusa inficéta vidé, lai samazinatu
Citywest Road TCIDsq katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS
Dublin 24 deva virusa Eiropas celmi
Ireland
Trija Intervet Ireland Porcilis PRRS | Dzivs novajinats | Liofilizats un Cukas | Aktivai kliniski veselu ctku Nulle dienas
Limited IDAL CRRS virusa skidinatajs imunizacijai ciku reproduktivi
Magna Drive celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
Magna Business Park 100 - 1083 pagatavosanai virusa inficeta vidé, lai samazinatu
Citywest Road TCIDs, katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS
Dublin 24 deva virusa Eiropas celmi
Ireland
Italija Intervet International | Porsilis PRRS | Dzivs novajinats | Liofilizats un Clkas | Aktivai kliniski veselu ctku Nulle dienas
BV CRRS virusa skidinatajs imunizacijai ctku reproduktivi
Wim de Korverstraat celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
35 1040 - 1083 pagatavoganai virusa inficéta vidé, lai samazinatu
5831 AN Boxmeer TCIDsq katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS
Nederland deva virusa Eiropas celmi
Luksemburga Intervet International | PORCILIS Dzivs novajinats | Liofilizats un Cukas | Aktivai kliniski veselu ctku Nulle dienas
BV PRRS CRRS virusa Skidinatajs imunizacijai cuku reproduktivi
Wim de Korverstraat celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
35 10*° - 1083 pagatavo3anai virusa inficéta vidé, lai samazinatu
5831 AN Boxmeer TCIDsq katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS
Nederland deva virusa Eiropas celmi
Portugale Intervet Portugal - PORCILIS Dzivs novajinats | Liofilizats un Clkas | Aktivai kliniski veselu ctku Nulle dienas
Saude Animal, Lda PRSS CRRS virusa skidinatajs imunizacijai cuku reproduktivi
Rua Agualva dos celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
Acores, n.° 16, 1040 - 1083 pagatavoganai virusa inficéta vidé, lai samazinatu
2735 - 557 Agualva- TCIDs, katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS

Cacém
Portugal

deva

virusa Eiropas celmi
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Spanija Intervet International | PORCILIS Dzivs novajinats | Liofilizats un Cukas | Aktivai klniski veselu cuku Nulle dienas
BV PRSS CRRS virusa skidinatajs imunizacijai cuku reproduktivi
Wim de Korverstraat celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
35 1040 - 1083 pagatavosanai virusa inficéta vidé, lai samazinatu
5831 AN Boxmeer TCIDsg katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS
Nederland deva virusa Eiropas celmi
Niderlande Intervet International | Porcilis PRRS | Dzivs novajinats | Liofilizats un Cukas | Aktivai klniski veselu cuku Nulle dienas
BV CRRS virusa skidinatajs imunizacijai ciku reproduktivi
Wim de Korverstraat celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
35 10*0 - 1083 pagatavosanai virusa inficéta vidg, lai samazinatu
5831 AN Boxmeer TCIDsq katra cukam virémiju, kuru ierosina CRRS
Nederland deva virusa Eiropas celmi
Apvienota Intervet UK Ltd. Porcilis PRRS | Dzivs novajinats | Liofilizats un Cukas | Aktivai kliniski veselu ctku Nulle dienas
Karaliste Walton Manor, Walton CRRS virusa skidinatajs imunizacijai ctiku reproduktivi
Milton Keynes, Bucks celms DV: suspensijas injekcijai respiratora sindroma (CRRS)
MK7 7AJ 1040 - 1083 pagatavosanai virusa inficéta vidé, lai samazinatu
United Kingdom TCIDs, katra cuakam virémiju, kuru ierosina CRRS

deva

virusa Eiropas celmi
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II PIELIKUMS

ZINI?\TNI§KIE SECINI?\JU!VII UN PAMATOJUMS
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VISPAREJS KOPSAVILKUMS PAR OF PORCILIS PRRS ZINATNISKO NOVERTEJUMU
(SKATIT I PIELIKUMU)

1. Ievads

Porcilis PRRS ir imunologiskas veterinaras zales, kuras satur clku reproduktivi respiratora
sindroma (CRRS) virusu. Dzivo vakcinu veido liofilizéta frakcija, kura ieklauts antigéns un
Sis zales indicé vaislam un nobarojamam ciikdm no divu nedéju vecuma. Nobarojamam
cukam lieto vienu devu, ko ievada intradermali vai intramuskulari.

Registracijas apliecibas ipasnieks Intervet International BV iesniedza pieteikumu par II tipa
izmainu izdarisanu veterinaro zalu Porcilis PRRS redistracijas apliecibas saskana ar
savstarpéjas atziSanas procediiru 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 (kuru sastava ir dziva virusa antigéns) liofilizéta frakcija tiktu sajaukta
ar inaktiveto vakcinu Porcilis M Hyo. lerosinata nobarojamo cuku vakcinacijas shéma ar zalu
maisijumu 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 procediras uzsaksanas netika panakta vienosanas starp
atsauces dalibvalsti (Apvienoto Karalisti) 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 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 (vidg&jais
samazinajums péc gatava maisijuma uzglabasanas vienu stundu ir 0,05 log). Tas pamatotu
gatava maisijuma uzglabasanu vienu stundu, ja bltu 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 tilit péc sajauksanas (t.i. pie t=0), tika uzskatits, ka ir svarigi zinat titru
izlaides brid1 (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 acetatu), pH un sterilitati péc divu Porcilis PRRS sériju
atkartotas suspendésanas divas Porcilis M Hyo sérijas un tris stundu uzglabasanas istabas
temperatdra. Turklat tiek uzskatits, ka, lai varétu izslégt kvalitates interferenci tulit péc
sajauksanas (pie t=0) un péc ierosinata uzglabasanas laika, bltu 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 pie istabas temperatira.

Attieciba uz to, kapéc netika veikti stabilitates pétijumi ar sérijam, kam driz beigsies
uzglabasanas laiks, registracijas 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 TCIDsg) ir 0,12/-0,02 (vid&jais 0,05), kas ieklaujas analizu rezultatu
mainibas robezas;

3) minimalais iedarbigais titrs ir 4,0 TCID5s,

4) tas nozimé&, ka iespé&jama sliktakaja gadijuma, kad tiks sajaukta sérija, kam
tuvojas uzglabasanas termina beigas, ierosinataja vienas stundas uzglabasanas
laika nenotiks statistiski bitisks samazinajums zem minimala titra imena.

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 lietodanas laikalir noteikts, ka “Attieciba uz inaktivitétam vakcinam, ja lietodanas
laika ierosinatais uzglabasanas laiks neparsniedz vienu darba dienu (maksimali 10 stundas),
ir pielaujams neveikt iedarbiguma testésanu uzglabasanas laika stabilitates pétijuma
ietvaros.”

2.2 Pasreizéja apgalvojuma pamatojums par Porcilis PRRS saistiba ar ievérojamu
augsanas raditaju uzlabojumu (samazinata saslimstiba, kas radusies CRRS
infekcijas rezultata, un labaki dienas svara pieauguma un baribas konversijas
raditaji) lidz nobarosanas perioda beigam, ja Sis zales sajauc ar Porcilis M Hyo.

Apgalvojumi par Porcilis PRRS zalu apraksta indikaciju sadala (4.2. apakSpunkta) ir sadi:

JAktivai kliniski veselu ciiku imunizacijai ciku reproduktivi respiratora sindroma (CRRS)
virusa inficéta vide, lai samazinatu virémiju, kuru ierosina CRRS virusa Eiropas celmi.

Ipasie apgalvojumi

Nobarojamam cukam viruss visbitiskak ietekmé respiratoro sistemu. Lauka

7. =

nobarosanas perioda beigam tika novérota ievérojama augsanas raditaju uzlabosanas
(samazinata saslimstiba, kas radusies CRRS infekcijas rezultata, un labaki dienas svara
pieauguma un baribas konversijas raditaji).

Vaislam cakam...”

! 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 ipasnieks uzskata, ka klinisko pazimju samazinajums ir tiess
virémijas samazinajuma rezultats. Virémijas samazinajums tika pieradits divos laboratorijas
efektivitates pétijumos, un redistracijas apliecibas Tpasnieks tos uzskatija par pietiekamiem
kliniskas efektivitates izvértésanai.

Tomeér tika uzskatits, ka japierada visi zalu apraksta minamie apgalvojumi. Papildus
iepriekSminéto laboratorijas pétijumu rezultatiem registracijas apliecibas ipasnieks ir sniedzis

.

s =

tad, ja bija noradits, ka CRRS infekcija ir bijusi. Lidz ar to TpaSais apgalvojums attieciba uz
nobarojamam cikam par ,ievérojamu augsanas raditaju uzlabojumu (samazinata
saslimstiba, kas radusies CRRS infekcijas rezultata, un labaki dienas svara pieauguma un
baribas konversijas raditaji) lidz nobarosanas perioda beigam” nav paradits un sajaukto zalu
efektivitate nav pieradita.

Registracijas apliecibas Tpasnieks ir pamatojis visu sajaukto zalu efektivitates apgalvojumu
datu trikumu. Redistracijas apliecibas Tpasnieks, atsaucoties uz pieejamiem datiem, ir
pamatojis, ka tai bridi izteiktie apgalvojumi par Porcilis PRRS efektivitati vél arvien ir spéka,
ja abas zales sajauc kopa. Redistracijas apliecibas Tpasnieks ir paradijis, ka saskana ar
vairakiem laboratorijas apstaklu pétijumiem un lauka izmé&ginajumiem katru zalu atseviski
nodrosinata aizsardzibas pakape nemainas, Sis zales 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.

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

Tika sniegti dati, kas guti divos laboratorijas efektivitates pétijumos, kuri apliecinaja, ka
CRRS virémijas samazinajums cukam, kas vakcinétas ar sajauktam zalém, ir lidzigs CRRS
virémijas samazinajumam clikam, kas vakcinétas tikai ar Porcilis PRRS. Serologiska atbilde
uz CRRS vakcinaciju ari bija lidziga abas cuku grupas.

Registracijas apliecibas Tpasnieks uzskatija, ka, pamatojoties uz “Vadlinijam par prasibam
vienlaicigai imunologisko veterinaro za|u ievadidanai”‘atsevidku zalu 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 virémiju raditajus, registracijas apliecibas Tpasnieks uzskatija,
ka netiks izmainits ari neviens no paré&jiem droSuma parametriem, un tapéc nav
nepiecieSama papildus informacija, lai pamatotu imunitates ilgumu saistiba ar zalu
maisijuma ievadisanu.

Registracijas apliecibas Tpasnieks ir pamatojis, ka pasreiz&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 pasnieks ir nodemonstréjis,
ka, sajaucot vakcinas, nenotiek imunolodiska interference, un tapéc saglabajas nemainigs

! CVMP vadlinijas par prasibam vienlaicigai imunologisko veterinaro zalu ievadisanai (EMEA/CVMP/550/02-FINAL) -
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/055002en.pdf
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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 bt
atskiriga ietekme uz citiem iedarbiguma faktoriem. Tapéc CVMP uzskata, ka vakcinu
maisijuma efektivitate attieciba uz CRRS komponentu ir pietiekami pieradita.

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 vakcinétu vairakus dzivniekus un atbilst realam scenarijam. Gan
atsevisku vakcinu, gan sajauktas vakcinas reZima droSums ir pieradits. Iedarbiguma
pétijumi, izmantojot piemé&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, sakotnéji 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 CRRS komponentu,

CVMP ir ieteikusi izdarit izmainas Porcilis PRRS un saistito nosaukumu zaju (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

4.8

4.9

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

Pirms sajaukta produkta ievadiSanas jaizlasa ari Porcilis M Hyo 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 izvertgéjot
katru gadijumu atseviski.

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

Devas un lietosanas veids

______

Devu Skidinataja daudzums (ml), kas

skaits nepiecieSams

flakona Intramuskularai Intradermalai
injekcijai aplikacijai

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Deva:

Intramuskulara injekcija: 2 ml kakla.

Intradermalai aplikacijai: 0,2 ml kakla augSpusé vai kreisaja vai labaja puség, vai
muguras muskulu visa garuma, izmantojot intradermalo aprikojumu.

Siks, ciets intradermals uztikums péc intradermalas aplikacijas norada uz pareizu
vakcinacijas tehniku.

Vakcinacijas shéma:
Vienreizéja deva tiek dota sivéniem sakot no 2 ned€ju vecuma.

Nobarojamas ciikas: viena vakcinacija ir pietiekosa, lai aizsargatu Iidz kausanai.

Vaislas cukas: Jauncikas ieteicams (re)vakcinét 2-4 ned€las pirms
apséklosanas. Lai uzturétu augstu homologu imunitates limeni,
ieteicams revakcinaciju veikt regulari, pirms katras nakamas
grisnibas vai ievérojot 4 ménesu intervalu. Griisnas sivénmates
tiek vakcinétas tikai péc iepriekséja Eiropas CRRS virusa
uzliesmojuma.

Ieteicams vakcinét visas mérka ctikas ganampulka, sakot no agraka ieteicama
vecuma.

Mates antivielas var kaveét atbildes reakciju uz vakcinaciju.

Jauni ievestie CRRS virusa brivie dzivnieki (piem. jaunciku aizvietoSana no CRRS
virusa negativiem ganampulkiem) javakciné pirms grisnibas iestasanas.

Vakcinu var atsSkaidit Tsi pirms vakcinacijas vienlaicigai lietoSanai ar Porcilis M Hyo
nobarojamam clikam no 4 nedé&lu vecuma ievérojot 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 apvidu.

Lietot sterilas Slirces un adatas vai tiru intradermalo aprikojumu.
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6.2.

6.3.

Nesaderiba
Nesajaukt kopa ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar vakcinai pievienoto

______

Deriguma termins

Liofilizeta vakcina: 12 ménesi (péc razosanas neuzglabat temperatira virs 20 °C ne ilgak
kal2 ménesus).

Skidinatajs: stikla flakonos 4 gadi, PET flakonos 24 ménesi.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas: 3 stundas istabas temperatiira.

Deriguma termins péc sajauksSanas ar Porcilis M Hyo: 1 stunda istabas temperatira.
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LABOJUMI, KAS JAIEKLAUJ ATBILSTOSA LIETOSANAS INSTRUKCIJAS SADALA

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

Vienlaicigai lietoSanai ar M Hyo nobarojamam clikam no 4 nedé&lu vecuma, 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

Vienu devu (2 ml) Porcilis M Hyo sajaukta ar Porcilis PRRS ievada intramuskulari kakla
apvida.

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 M
Hyo vakcinu.

Pirms sajaukta produkta ievadisanas jaizlasa ari Porcilis M Hyo zalu apraksts.

Nav pieejama informacija par Sis vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota
ar citam veterinarajam zalém, iznemot iepriek$ 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 PRRS tiek lietota
sajaukta kopa ar Porcilis M Hyo vaislas dzivniekiem vai griasnibas laika.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

P&c sajauksanas ar Porcilis M Hyo, izlietot 1 stundas laika (istabas temperattira).
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