Aneks 1

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktéow
leczniczych weterynaryjnych, gatunkéw zwierzat, drog

podania, podmiotow odpowiedzialnych w panstwach
cztonkowskich
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Injektionssuspension
fir Schweine

wstrzykiwan

Paninstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Miedzynaro | Moc Postac Gatunki Droga podania
cztonkowskie dowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG niezastrzez
ona nazwa
Austria Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zywy 103-5-105> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 Lyophilisat und atenuowany CCIDsot! rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) Lésungsmittel zur wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain Herstellung einer szczep VP- zawiesiny do $rédskdrne
Injektionssuspension 046 BIS wstrzykiwan
fir Schweine
Austria Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH Lyophilisat und atenuowany | TCIDse? rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 Losungsmittel zur wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer szczep zawiesiny do
Germany Injektionssuspension 94881 wstrzykiwan
flr Schweine (genotyp 1)
Austria CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Lyophilisat Zywy wirus 1040-107-3 | Liofilizat i Swinie Podanie
Biologicals Co. Ltd. und Lésungsmittel zur PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Szallas Utca 5 Herstellung einer P120 sporzgadzania
1107 Budapest Injektionssuspension zawiesiny do
Hungary flir Schweine wstrzykiwan
Austria Intervet GmbH Porcilis PRRS, Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
SiemensstraBe 107 Lyophilisat und atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
1210 Vienna Lésungsmittel zur wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Austria Herstellung einer szczep DV zawiesiny do $rodskdrne

1 Dawka zakazna dla 50% hodowli komoérkowej.
2 Dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowej.
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Austria Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 103-2-107.0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH Lyophilisat und atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer szczep zawiesiny do
Germany Injektionssuspension 94881 wstrzykiwan
flir Schweine (genotyp 1)
Belgia Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 103-5-1055 Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain szczep VP- zawiesiny do $rédskérne
046 BIS wstrzykiwan
Belgia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Zywy 1032°-1070 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH ImpranFLEX atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Belgia Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Wim de Koérverstraat 35 atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands szczep DV zawiesiny do érodskdrne
wstrzykiwan
Belgia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan

(genotyp 1)
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Belgia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Zywy min. 104° Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH Live Virus atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep VR zawiesiny do
Germany 2332 wstrzykiwan
Belgia CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zywy wirus 1040-107-3 | Liofilizat i Swinie Podanie
Biologicals Co. Ltd. PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Szallas Utca 5 P120 sporzgadzania
1107 Budapest zawiesiny do
Hungary wstrzykiwan
Butgaria Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zywy 1040-106-3 Liofilizat i Swinie Podanie
Wim de Kdrverstraat 35 atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands szczep DV zawiesiny do $rédskdrne
wstrzykiwan
Butgaria Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 for suspension for wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Butgaria Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 1039-107:0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH Lyophilisate and solvent | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 for suspension for wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Butgaria Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and solvent | atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) for suspension for wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain injection for pigs szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
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Chorwacja Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Zywy 1035-105> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 liofilizat i otapalo za atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) suspenziju za injekciju, | wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain za svinje szczep VP- zawiesiny do érodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Chorwacja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein za svinje szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Chorwacja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zywy 1032°-1070 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein za svinje szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Chorwacja CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac, liofilizat i Zywy wirus 1040-1073 | Liofilizat i Swinie Podanie
Biologicals Co. Ltd. otapalo za suspenziju PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Szallas Utca 5 za injekciju, za svinje P120 sporzadzania
1107 Budapest zawiesiny do
Hungary wstrzykiwan
Chorwacja Intervet International B.V., PORCILIS PRRS, Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Podruznica u Repubilici liofilizat i diluent za atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Hrvatskoj, injekcijsku suspenziju, wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Ivana Luciéa 2a, svinja szczep DV zawiesiny do $rodskorne

10000 Zagreb,
Croatia

wstrzykiwan
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Cypr Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-1066 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH Auo@ilonoinuévn okovn | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 kal Ingelvac PRRSFLEX wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein EU 31aAUTNG yia evéaipo | szczep zawiesiny do
Germany Evaiwpnua yia xoipoug. | 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Cypr CEVA-Phylaxia Veterinary PERSOVAC Zywy wirus 1040-1073 | Liofilizat i Swinie Podanie
Biologicals Co. Ltd. Auo@IAonoIinUéEVO UAIKO PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Szallas Utca 5 Kal dIaAUTNG yia evéaipo | P120 sporzadzania
1107 Budapest EvValwpnua yia Xoipoug zawiesiny do
Hungary wstrzykiwan
Cypr Intervet International B.V. PORCILIS PRRS Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Wim de Kérverstraat 35 atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands szczep DV zawiesiny do érodskdrne
wstrzykiwan
Cypr Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 10329-1070 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH Auo@ihonoinuévo UAIkO | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 kal ImpranFLEX wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein dIaAUTNG yIa evEaiUo szczep zawiesiny do
Germany EVAIOPNHA YIa X0ipoug 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Cypr Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 Auo@ilonoinuévn kovig | atenuowany | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) kal d1IaAUTNG yia evéoipo | wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain EVAI®PNHA YIa X0ipoug szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Republika Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Czeska Avda. la Selva, 135 lyofilizat a rozpoustédlo | atenuowany | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) pro injekéni suspenzi wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain pro prasata szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
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Republika Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 103-9-107.0 Liofilizat i Swinie Podanie
Czeska Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 pro injekéni suspenzi wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Republika Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Czeska Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 pro injekéni suspenzi wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Republika CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisate Zywy wirus 1049-1073 | Liofilizat i Swinie Podanie
Czeska Biologicals Co. Ltd. and solvent for PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Szallas Utca 5 suspension for injection | P120 sporzadzania
1107 Budapest for pigs zawiesiny do
Hungary wstrzykiwan
Republika Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Czeska Wim de Korverstraat 35 pro pfripravu injekcni atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN suspenze s wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands rozpoustédlem szczep DV zawiesiny do érodskdrne
wstrzykiwan
Republika Bioveta, a. s. BIOSUIS PRRS live Zywy 1034-1068 | Liofilizat i Swinie Podanie
Czeska Komenského 212/12 lyofilizat a rozpoustédlo | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
683 23 Ivanovice na Hané pro injek¢ni suspenzi wirus PRRS, sporzadzania
Czech Republic szczep BIO zawiesiny do
60 - EU wstrzykiwan
Dania Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Vet. Zywy min. 104° Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep VR zawiesiny do
Germany 2332 wstrzykiwan
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Dania Intervet International B.V. Porcilis PRRS Vet. Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Wim de Kérverstraat 35 atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands szczep DV zawiesiny do érodskdrne
wstrzykiwan
Dania Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Estonia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Estonia CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zywy wirus 1040-107-3 | Liofilizat i Swinie Podanie
Biologicals Co. Ltd. PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Szallas Utca 5 P120 sporzadzania
1107 Budapest zawiesiny do
Hungary wstrzykiwan
Estonia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 1039-107:0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Estonia Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
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Francja Intervet Porcilis PRRS Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Rue Olivier de Serres atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Angers Technopole wirus PRRS, sporzadzania Podanie
49071 Beaucouze Cedex szczep DV zawiesiny do $rodskorne
France wstrzykiwan
Francja Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) pour suspension wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain injectable pour porcins szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Francja Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Health France lyophilisat et Ingelvac atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
29 avenue Tony Garnier PRRSFLEX EU solvant wirus PRRS, sporzadzania
69007 Lyon pour suspension szczep zawiesiny do
France injectable pour porcins 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Francja Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Zywy 1039-1070 Liofilizat i Swinie Podanie
Health France lyophilisat et atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
29 avenue Tony Garnier ImpranFLEX solvant wirus PRRS, sporzadzania
69007 Lyon pour suspension szczep zawiesiny do
France injectable pour porcins 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Francja CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisat et Zywy wirus 1040-107-3 | Liofilizat i Swinie Podanie
Biologicals Co. Ltd. solvant pour suspension | PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe

Szallas Utca 5
1107 Budapest
Hungary

injectable pour porcins

P120

sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan

9/35




Niemcy Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-1066 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Niemcy Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zywy min. 10%° Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep VR zawiesiny do
Germany 2332 wstrzykiwan
Niemcy Ceva Tiergesundheit GmbH Persovac Zywy wirus 1040-1073 | Liofilizat i Swinie Podanie
Kanzlerstr. 4 PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
40472 Diusseldorf P120 sporzadzania
Germany zawiesiny do
wstrzykiwan
Niemcy Intervet Deutschland GmbH | Porcilis PRRS Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
FeldstraBe 1a atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
85716 Unterschleissheim wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Germany szczep DV zawiesiny do $rodskdrne
wstrzykiwan
Niemcy Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 1039-107:0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Niemcy Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
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Grecja Intervet Hellas Porcilis PRRS Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
63 Agiou Dimitriou St., atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17456, Alimos, Athens wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Greece szczep DV zawiesiny do $rodskorne
wstrzykiwan
Grecja Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Grecja Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Grecja Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 103-2-107.0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Wegry Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan

(genotyp 1)
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Wegry CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac vakcina A.U.V. | Zywy wirus 104.0-1073 Liofilizat i Swinie Podanie
Biologicals Co. Ltd. PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Szallas Utca 5 P120 sporzadzania
1107 Budapest zawiesiny do
Hungary wstrzykiwan
Wegry Intervet Hungaria Kft. Porcilis PRRS vakcina Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Budapest, Lechner Odon A.U.V. atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
fasor 8., 1095, wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Hungary szczep DV zawiesiny do $rodskdrne
wstrzykiwan
Wegry Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 1039-107:0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Wegry Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS vakcina | Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 A.U.V atenuowany | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Irlandia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 for suspension for wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan

(genotyp 1)
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Irlandia Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Magna Drive Magna lyophilisate and solvent | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Business Park, Citywest for suspension for wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Road, injection for pigs szczep DV zawiesiny do $rodskorne
Dublin 24, wstrzykiwan
Ireland
Irlandia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 103-9-107.0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 for suspension for wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Irlandia Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zywy 103-5-1055 Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 lyophilisate and solvent | atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) for suspension for wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain injection for pigs szczep VP- zawiesiny do $rédskérne
046 BIS wstrzykiwan
Witochy Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizzato e Ingelvac atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 PRRSFLEX EU solvente wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein per sospensione szczep zawiesiny do
Germany iniettabile per suini 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Witochy CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizzato e Zywy wirus 1040-107-3 | Liofilizat i Swinie Podanie
Biologicals Co. Ltd. diluente per PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe

Szallas Utca 5
1107 Budapest
Hungary

sospensione iniettabile

per suini

P120

sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan

13/35




Wiochy Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 103-2-107.0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizzato e ReproCyc atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 PRRS EU solvente per wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein sospensione iniettabile szczep zawiesiny do
Germany per suini 94881 wstrzykiwan

(genotyp 1)

Wiochy Intervet International B.V. Porsilis PRRS liofilizzato | Zywy 104.0-106-3 Liofilizat i Swinie Podanie
Wim de Koérverstraat 35 e solvente per atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN sospensione iniettabile wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands per suini szczep DV zawiesiny do $rédskérne

wstrzykiwan

totwa Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-1066 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosanai clikam szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan

(genotyp 1)

totwa CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizats un Zywy wirus 1040-1073 | Liofilizat i Swinie Podanie
Biologicals Co. Ltd. skidinatajs suspensijas PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Szallas Utca 5 injekcijam P120 sporzadzania
1107 Budapest pagatavosanai clikam zawiesiny do
Hungary wstrzykiwan

totwa Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 10329-1070 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein pagatavoSanai clikam szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan

(genotyp 1)
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totwa Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizats Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Wim de Korverstraat 35 un skidinatajs atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN suspensijas injekcijam wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands pagatavosanai clikam szczep DV zawiesiny do $rodskorne
wstrzykiwan
totwa Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizats | Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 un skidinatajs atenuowany | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) suspensijas injekcijam wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain pagatavosSanai clikam szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Litwa Boehringer Ingelheim INGELVAC PRRS MLV, Zywy min. 1042 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH gyva liofilizuota vakcina | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 ir skiediklis wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep VR zawiesiny do
Germany 2332 wstrzykiwan
Litwa Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zywy 1039-107:0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Litwa Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Litwa Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 liofilizatas ir skiediklis atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) injekcinei suspensijai wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain ruosti kiauléms szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
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Litwa Intervet International B.V. Porcilis PRRS, liofilizatas | Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Wim de Kérverstraat 35 ir skiediklis injekcinei atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN suspensijai kiaulems wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Nyderlanda szczep DV zawiesiny do érodskdrne
wstrzykiwan
Luksemburg Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) pour suspension wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain injectable szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Luksemburg Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Zywy 1039-107:0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH ImpranFLEX atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Luksemburg Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Wim de Kdrverstraat 35 atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands szczep DV zawiesiny do $rodskdrne
wstrzykiwan
Luksemburg Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Luksemburg Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Zywy min. 1042 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH Live Virus atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep VR zawiesiny do
Germany 2332 wstrzykiwan
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Luksemburg CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zywy wirus 1040-1073 | Liofilizat i Swinie Podanie
Biologicals Co. Ltd. PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Szallas Utca 5 P120 sporzadzania
1107 Budapest zawiesiny do
Hungary wstrzykiwan
Malta Intervet Ireland Itd., Magna | Porcilis PRRS Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Drive, Magna Business Park lyophilisate and solvent | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
City, Dublin 24, for suspension for wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Ireland injection for pigs szczep DV zawiesiny do $rodskorne
wstrzykiwan
Malta Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 103-5-105> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain szczep VP- zawiesiny do $rédskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Polska Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 103-5-105> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Polska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Polska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 103-9-107.0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan

(genotyp 1)
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Polska Ceva Animal Health Polska Persovac Zywy wirus 1040-1073 | Liofilizat i Swinie Podanie
Sp. z o.0. PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
ul. Okrzei 1A P120 sporzadzania
03-715 Warsaw zawiesiny do
Poland wstrzykiwan

Polska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zywy min. 1042 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep VR zawiesiny do
Germany 2332 wstrzykiwan

Portugalia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 para suspensao wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan

(genotyp 1)

Portugalia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zywy min. 1042 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 para suspensao wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein injetével para suinos szczep VR zawiesiny do
Germany 2332 wstrzykiwan

Portugalia Ceva Saude Animal - Persovac liofilizado e Zywy wirus 1040-1073 | Liofilizat i Swinie Podanie
Produtos Farmacéuticos e solvente para PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe

Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Antoénio Loureiro
Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés
Portugal

suspensdo injetavel
para suinos

P120

sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan
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Portugalia MSD Animal Health Lda. Porcilis PRRS liofilizado | Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Edificio Vasco da Gama, n.° e solvente para atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
19 suspensao injetavel wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Quinta da Fonte, Porto Salvo | para suinos szczep DV zawiesiny do érodskdrne
2770 192 Paco de Arcos wstrzykiwan
Portugal
Portugalia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 103-9-107.0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 para suspensao wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Portugalia Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zywy 103-5-1055 Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 liofilizado e solvente atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) para suspensao wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain injetavel para suinos szczep VP- zawiesiny do $rédskérne
046 BIS wstrzykiwan
Rumunia Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Wim de Koérverstraat 35 atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN wirus PRRS, sporzadzania
The Netherlands szczep DV zawiesiny do
wstrzykiwan
Rumunia Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
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Rumunia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-1066 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Rumunia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 103-9-107.0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Stowenia CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizat in Zywy wirus 1040-1073 | Liofilizat i Swinie Podanie
Biologicals Co. Ltd. vehikel za suspenzijo za | PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Szallas Utca 5 injiciranje za prasice P120 sporzadzania
1107 Budapest zawiesiny do
Hungary wstrzykiwan
Stowenia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein za prasice szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Stowenia Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizat | Zywy 103-5-1055 Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 in vehikel za suspenzijo | atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) za injiciranje za prasi¢e | wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain szczep VP- zawiesiny do $rédskérne
046 BIS wstrzykiwan
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Stowenia Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizat in | Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Wim de Kérverstraat 35 topilo za raztopino za atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN injiciranje za prasice wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands szczep DV zawiesiny do érodskdrne
wstrzykiwan
Stowenia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 1032-1070 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein za prasice szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Republika Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Stowacka Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 na injek¢énu suspenziu wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Republika Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
Stowacka Wim de Koérverstraat 35 a rozpustadlo na atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN injekény suspenziu pre wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands oSipané szczep DV zawiesiny do érodskdrne
wstrzykiwan
Republika Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zywy 103-2-107.0 Liofilizat i Swinie Podanie
Stowacka Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 na injek¢nu suspenziu wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan

(genotyp 1)
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Republika Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS lyofilizat | Zywy 1035-105> Liofilizat i Swinie Podanie
Stowacka Avda. la Selva, 135 a rozpustadlo na atenuowany | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) injekénl suspenziu pre | wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain oSipané szczep VP- zawiesiny do érodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Hiszpania Merck Sharp & Dohme Porcilis PRRS, liofilizado | Zywy 104.0-106:3 Liofilizat i Swinie Podanie
Animal Health, S.L. y disolvente para atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Poligono Industrial El suspension inyectable wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Montalvo I para porcino szczep DV zawiesiny do $rodskorne
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38 wstrzykiwan
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain
Hiszpania Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 1035-105> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 liofilizado y disolvente atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) para suspension wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain inyectable para porcino. | szczep VP- zawiesiny do érodskdrne
046 BIS wstrzykiwan
Hiszpania Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zywy 104-4-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 para suspension wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Hiszpania Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zywy 10329-1070 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 para suspension wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | szczep zawiesiny do
Germany 94881 wstrzykiwan

(genotyp 1)
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Hiszpania Ceva Salud Animal, S.A. Persovac liofilizado y Zywy wirus 1040-1073 | Liofilizat i Swinie Podanie
Avenida Diagonal 609-615 disolvente para PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
08028 Barcelona suspensién inyectable P120 sporzadzania
Spain para porcino zawiesiny do
wstrzykiwan
Hiszpania Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zywy min. 1042 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep VR zawiesiny do
Germany 2332 wstrzykiwan
Hiszpania Laboratorios Syva, S.A.U., Pyrsvac-183 Zywy min. 10° Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. Parroco Pablo Diez, atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
49-57, San Andres Del wirus PRRS, sporzadzania
Rabanedo, 24010 Leon, szczep ALL zawiesiny do
Spain 183 wstrzykiwan
Hiszpania Laboratorios Hipra, S.A. Amervac PRRS Zywy 103-5-105> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) wirus PRRS, sporzadzania
Spain szczep VP- zawiesiny do
046 BIS wstrzykiwan
Niderlandy Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zywy 103-9-107.0 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH lyofilisaat en atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor szczep zawiesiny do
Germany injectie voor varkens 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Niderlandy Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zywy min. 10%° Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein szczep VR zawiesiny do
Germany 2332 wstrzykiwan
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Niderlandy Kernfarm B.V. Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zywy 1044-1066 Liofilizat i Swinie Podanie
De Corridor 14 d Breukelen Lyofilisaat en atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
3621 ZB suspendeervloeistof wirus PRRS, sporzadzania
The Netherlands VOOr suspensie voor szczep zawiesiny do
injectie voor varkens 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Niderlandy Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zywy 1044-106-6 Liofilizat i Swinie Podanie
Vetmedica GmbH lyofilisaat en atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof wirus PRRS, sporzadzania
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor szczep zawiesiny do
Germany injectie voor varkens 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Niderlandy Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zywy 104.0-106-3 Liofilizat i Swinie Podanie
Wim de Koérverstraat 35 atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Boxmeer 5831 AN wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands szczep DV zawiesiny do $rédskérne
wstrzykiwan
Niderlandy Kernfarm B.V. Porcilis PRRS Zywy 1040-1063 Liofilizat i Swinie Podanie
De Corridor 14D atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
Breukelen 3621 ZB wirus PRRS, sporzadzania Podanie
The Netherlands szczep DV zawiesiny do érodskdrne
wstrzykiwan
Niderlandy Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Avda. la Selva, 135 lyofilisaat en atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
17170 Amer (Girona) suspendeervloeistof wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Spain VOOr suspensie voor szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
injectie bij varkens 046 BIS wstrzykiwan

24/35




Zjednoczone Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy 1044-1066 Liofilizat i Swinie Podanie
Krélestwo Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
(Irlandia Ellesfield Avenue for Suspension for wirus PRRS, sporzadzania
Potnocna)?3 Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs szczep zawiesiny do
United Kingdom 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Zjednoczone Ceva Animal Health Ltd Persovac lyophilisate Zywy wirus 1040-1073 | Liofilizat i Swinie Podanie
Krélestwo Unit 3, Anglo Office Park and solvent for PRRS, szczep | CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
(Irlandia White Lion Road suspension for injection | P120 sporzadzania
Pétnocna) Amersham HP7 9FB for pigs zawiesiny do
United Kingdom wstrzykiwan
Zjednoczone Intervet UK Ltd Porcilis PRRS Zywy 104.0-106:3 Liofilizat i Swinie Podanie
Krélestwo Walton Manor Lyophilisate and Solvent | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
(Irlandia Walton for Suspension for wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Potnocna) Milton Keynes MK7 7A) Injection for Pigs szczep DV zawiesiny do érodskdrne
United Kingdom wstrzykiwan
Zjednoczone Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Zywy 10329-1070 Liofilizat i Swinie Podanie
Krolestwo Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | atenuowany | TCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
(Irlandia Ellesfield Avenue for Suspension for wirus PRRS, sporzadzania
Pétnocna) Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs szczep zawiesiny do
United Kingdom 94881 wstrzykiwan
(genotyp 1)
Zjednoczone Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zywy 103°-10°> Liofilizat i Swinie Podanie
Krélestwo Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and Solvent | atenuowany CCIDso rozpuszczalnik do domiesniowe
(Irlandia 17170 Amer (Girona) for Suspension for wirus PRRS, sporzadzania Podanie
Pdtnocna) Spain Injection for Pigs szczep VP- zawiesiny do $rodskdrne
046 BIS wstrzykiwan

3 W przypadku Zjednoczonego Krélestwa od dnia 21 stycznia 2021r. prawo UE obowigzuje wytgcznie na terytorium Irlandii Potnocnej w zakresie przewidzianym w Protokole w sprawie
Irlandii/Irlandii Pétnocnej.
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Aneks 1II

Whnioski naukowe i uzasadnienie zmiany charakterystyki
produktu leczniczego
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Ogolne podsumowanie oceny naukowej szczepionek
zawierajacych zywego zmodyfikowanego wirusa zespotu
rozrodczo-oddechowego swin (PRRS) (zob. Aneks I)

1. Wprowadzenie

Szczepionki zawierajace zywy zmodyfikowany wirus zespotu rozrodczo-oddechowego $win (PRRS ML,
stosuje sie powszechnie w celu zmniejszenia klinicznych skutkdéw choroby, zmniejszenia wiremii i
ograniczenia przenoszenia sie wirusa w zaszczepionych populacjach. Choroba ta moze u loszek/loch
skutkowac obnizeniem wskaznika wyproszen (urodzen), wieksza liczbg poronien, martwych urodzen,
ptodow zmumifikowanych, a takze ostabionych zywo urodzonych prosiat i padnieé, podczas gdy
choroba drég oddechowych u prosiat ssacych i odsadzonych moze prowadzi¢ do wysokiego wskaznika
$miertelnosci. Zywe szczepionki zawierajg zywe ostabione szczepy wirusa PRRS, ktére nie moga
wywotac choroby, ale moga by¢ wydalany po zaszczepieniu przez rézny czas, w zaleznosci od szczepu.
Tradycyjnie wyrdznia sie dwa genotypy wirusa PRRS: PRRSV-1 (tj. typ europejski) i PRRSV-2 (tj. typ
amerykanski), przy czym zaréwno miedzy nimi, jak i w ich obrebie obserwuje sie duzg zmiennosc
genetyczna.

W lipcu 2019 r. wirusa PRRS typu 1 wykryto w prébkach pobranych w Danii w ramach rutynowego
nadzoru nad obecnoscig PRRSV w stacji knuréw z ujemnym wynikiem w kierunku PRRSV. Zakazenia
PRRSV i wirusy PRRS wykrywano pdzniej i izolowano w mniej wiecej 40 stadach, ktére otrzymaty
nasienie z tej stacji knuréow. Obserwowane w tych stadach objawy kliniczne obejmowaty problemy z
rozrodem, Smiertelno$¢ prosiat siegajacg nawet 60%, a w niektorych przypadkach $miertelnos¢ loch.
Wirusa uzyskanego ze stacji knuréw, nazwanego szczepem z Horsens, poddano petnemu
sekwencjonowaniu genomu* i analizie®.

Analiza filogenetyczna, ktorg przeprowadzili Kvisgaard i in. (2020)?, wykazata, ze ten wirus znaczaco
rozni sie od wszystkich znanych dunskich wirusow PRRS, a ponadto powstat w wyniku rekombinacji.
Przeprowadzona analiza rekombinacji wykazata, ze wirus jest rekombinantem szczepu VP-046 BIS
zawartego w szczepionce Unistrain PRRS (dopuszczonej w procedurze zdecentralizowanej
IE/V/0287/001/DC; podmiot odpowiedzialny: Laboratorios HIPRA) oraz szczepu 96V198 zawartego w
szczepionce Suvaxyn PRRS MLV (dopuszczonej w procedurze scentralizowanej EU/2/17/215/001-003;
podmiot odpowiedzialny: Zoetis Belgium SA). Wysunieto hipoteze, ze szczep rekombinowany pochodzit
i przedostat sie do stacji knuréw z sasiedniego stada, w ktéorym prowadzono szczepienia zaréwno
produktem Unistrain PRRS, jak i Suvaxyn PRRS MLV i w ktédrym wykryto obecnos$¢ szczepu z Horsens.

W S$wietle tych wynikéw w dniu 5 listopada 2019 r. dunski urzad ds. weterynarii i zywnosci zawiesit
stosowanie szczepionki Suvaxyn PRRS MLV w Danii ,jako $rodek ostroznosci, w celu ochrony zdrowia
zwierzat i zapobiezenia pojawianiu sie nowych wariantéow wirusa w przysztosci”.

W dniu 6 listopada 2019 r., zgodnie z art. 45 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, Dania
powiadomita Komisje Europejska i Europejskg Agencje Lekow o zawieszeniu stosowania produktu
Suvaxyn PRRS MLV. W zwigzku z tym dniu 7 listopada 2019 r. Komisja Europejska uruchomita
procedure na podstawie art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i zwrdcita sie do Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) z wnioskiem o ocene wspomnianych wyzej zastrzezen
oraz ich wptywu na stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktu Suvaxyn PRRS MLV.

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
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Po przeanalizowaniu dostepnych danych CVMP wydat opinie w dniu 18 czerwca 2020 r.6, stwierdzajac,
Ze nie istniejg zastrzezenia swoiste dla produktu Suvaxyn PRRS MLV, ktére wyrdzniatyby go pod
wzgledem potencjatu rekombinacyjnego na tle innych dopuszczonych szczepionek zawierajacych zywy
zmodyfikowany wirus PRRS. Co wiecej, w opinii CYMP czytamy, ze:

»Nie mozna wykluczy¢ rekombinacji genetycznej wiruséow PRRS i dlatego moze ona wystapi¢ w
warunkach pozalaboratoryjnych. Powszechnie uznaje sie, ze taka rekombinacja moze wystapi¢ miedzy
szczepami dzikimi PRRSV, w tym szczepami PRRS MLV. Jest to zjawisko znane od dziesiecioleci i
dobrze opisane w pismiennictwie naukowym.

W zwigzku z tym podczas stosowania zmodyfikowanych zywych szczepionek PRRS nalezy wzig¢ pod
uwage dobrze znang 0go6lng mozliwos¢ rekombinacji szczepow dzikich PRRSV oraz szczepdw PRRS
MLV, a takze potencjalne nastepstwa takich rekombinacji. Dodatkowo mozliwos¢ krgzenia w
$rodowisku i rozprzestrzeniania sie wirusow PRRS powinna zosta¢ ograniczona przez szczegotowe
$rodki zapobiegawcze (np. szczepienie, stosowanie szczepionek zgodnie z okreslonymi przepisami,
$rodki bezpieczenstwa biologicznego/ochrony biologicznej). Te srodki ostroznosci dotyczg jednak nie
tylko produktu Suvaxyn PRRS MLV, lecz takze wszystkich zmodyfikowanych zywych szczepionek PRRS
zarejestrowanych w UE”".

Komitet uznat, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktu Suvaxyn PRRS MLV jest
dodatni pod warunkiem wprowadzenia zmian w drukach informacyjnych. W drukach informacyjnych
produktu Suvaxyn PRRS MLV uwzgledniono kilka ostrzezen majacych na celu zminimalizowanie
krazenia zywego zmodyfikowanego wirusa PRRS w $rodowisku oraz ograniczenie ryzyka i czestosci
rekombinacji miedzy wirusami PRRS, w tym szczepami szczepionkowymi PRRS. Opinia CVMP tak
odnosi sie do tej kwestii:

~Ponadto Komitet stwierdzit, ze takie ostrzezenia bedg miaty réwniez zastosowanie do innych
szczepionek PRRS MLV zarejestrowanych w UE, co w przysztosci nalezy przeanalizowac”.

W zwigzku z powyzszymi watpliwosciami i zgodnie ze wspomnianymi wnioskami zawartymi w opinii
CVMP Komisja Europejska uznata, ze nalezy dokonaé weryfikacji pozwolen na dopuszczenie do obrotu i
drukdéw informacyjnych wszystkich szczepionek zawierajacych zywy zmodyfikowany wirus PRRS
dopuszczonych w UE, aby chroni¢ zdrowie zwierzat i ograniczy¢ ryzyko rekombinacji miedzy wirusami
PRRS, w tym szczepami szczepionkowymi PRRS.

2. Omowienie dostepnych danych

W odpowiedzi na kwestie poruszone przez CVMP zainteresowane podmioty odpowiedzialne udostepnity
dane dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, badania na temat wydalania i
rozprzestrzeniania sie wirusa szczepionkowego, literature naukowg oraz propozycje $rodkow
zmniejszajacych ryzyko.

Przypadki rekombinacji miedzy szczepami szczepionkowymi i terenowymi lub miedzy
zywymi zmodyfikowanymi szczepami szczepionkowymi PRRSV

Rekombinacja homologiczna to proces, w ktérym pokrewne segmenty materiatu genetycznego (RNA
lub DNA) sq wymieniane miedzy pokrewnymi organizmami. W warunkach naturalnych zjawisko to
zachodzi zasadniczo u wszystkich mikroorganizmdw i odgrywa duzg role w ewolucji gatunkdw.
Rekombinacja umozliwia potaczenie w jednym genomie réznych korzystnych mutacji pochodzacych z
osobnych genoméw, a tak powstaty organizm bedzie miat przewage nad swoimi poprzednikami dzieki
lepszemu dostosowaniu (np. pod wzgledem replikacji i przezycia).

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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Wirusy PRRS to mate, otoczkowe wirusy RNA z rodzaju Arterivirus (rodzina Arteriviridae, rzad
Nidovirales). Dzielg sie one na dwa gtdwne typy: PRRSV-1 (europejski) i PRRSV-2
(pdétnocnoamerykanski). Z uwagi na charakterystyke PRRSV rekombinacji genetycznej nie mozna
wykluczy¢ i bedzie ona zachodzi¢ w warunkach terenowych w obrebie kazdego typu; nie
zaobserwowano jednak dotychczas przypadkéw rekombinacji miedzy PRRSV-1 a PRRSV-2. Duzg
czestotliwos$¢ rekombinacji homologicznej wsrdd wiruséw PRRS obserwowano juz od dziesiecioleci i
szczegotowo udokumentowano w literaturze naukowej. Stwierdzano przypadki rekombinacji miedzy
szczepami terenowymi PRRSV, ale takze rekombinacji z udziatem zywych zmodyfikowanych szczepow
szczepionkowych ze szczepionek przeciwko PRRSV.

Mimo duzego potencjatu rekombinacyjnego szczepéw terenowych PRRS i szerokiego stosowania
szczepionek PRRS MLV na catym $wiecie jednoznaczne dowody rekombinacji miedzy szczepami
szczepionkowymi i typu dzikiego rzadko pojawiaty sie w literaturze naukowej i w danych z nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Podmioty odpowiedzialne udostepnity i przeanalizowaty literature
oraz artykuty opublikowane w latach 1992-2020, a takze witasne dane z nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Autorzy wszystkich tych publikacji wypowiadajg sie ogdlnie w tym samym tonie,
wnioskujac, ze zarowno szczepy terenowe PRRSV, jak i zywe zmodyfikowane szczepy szczepionkowe
wykazujg wewnetrzny potencjat do rekombinacji i reasortacji. Podejrzewa sie, ze rekombinowany wirus
powstaty w gospodarstwie rolnym w wyniku rekombinacji moze sie takze rozprzestrzeniac¢ na inne
gospodarstwa. Nie opisano jednak przypadkow, aby taki rekombinant wykazywat znacznie wiekszg
zjadliwos¢ niz pierwotne wirusy macierzyste. Podczas gdy rekombinowany wirus uzyskat w warunkach
in vivo pewna przewage replikacyjna, jego patogennos¢ ani zjadliwos¢ nie wydajq sie jednoznacznie
wieksze, nawet jesli w opisywanych przypadkach obserwowano znaczace objawy kliniczne.

Na podstawie przedstawionych danych i biorgc pod uwage duzg liczbe uzytych dawek szczepionki (setki
miliondw) oraz bardzo niewielka liczbe przypadkdéw rekombinacji opisanych w literaturze naukowej i w
w dokumentach z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, CYMP uznat, ze ryzyko zwigzane z
rekombinacjg szczepu szczepionkowego PRRS MLV ze szczepem terenowym PRRS lub miedzy dwoma
szczepami szczepionkowymi PRRS MLV, a takze ryzyko wszystkich potencjalnych zdarzen
niepozadanych, ktdére z tego wynikajg, jest niskie.

Przypadki rekombinacji szczepu szczepionkowego PRRS MLV ze szczepem terenowym PRRS lub miedzy
dwoma szczepami szczepionkowymi PRRS MLV mogg wystapic tylko w obecnosci obu wiruséw
jednoczesnie w tym samym gospodarstwie rolnym. Poniewaz zywe szczepionkowe wirusy PRRS
zachowujg sie podobnie do swoich odpowiednikéw terenowych i replikujg sie w organizmie swini,
potencjat rekombinacji uwaza sie za nieunikniony w przypadku jednoczesnego zakazenia innym PRRSV,
np. u zaszczepionych zwierzat. W razie wystgpienia takiej rekombinacji nie da sie przewidzieé
powstania zjadliwosci ani mozliwych efektow powstatego zrekombinowanego wirusa PRRS. Z reguty
uwaza sie, ze zjadliwos$¢ ewentualnego nowego rekombinowanego wirusa prawdopodobnie nie
przewyzszy zjadliwosci macierzystego terenowego wirusa PRRS.

Krazenie wirusow PRRS pochodzenia zaréwno szczepionkowego, jak i terenowego w srodowisku moze
zwiekszac prawdopodobienstwo rekombinacji i mozliwej rewersji do wirulencji. Dlatego tez co do
zasady prawdopodobienstwo krgzenia w Srodowisku i rozprzestrzeniania sie wirusdw PRRS powinno sie
ograniczac dzieki swoistym srodkom zapobiegawczym, takim jak szczepienie na okreslonych
warunkach lub $rodki bezpieczenstwa biologicznego/ochrony biologicznej. Komitet orzekt, ze takie
$rodki zapobiegawcze powinny miec zastosowanie w przypadku wszystkich szczepionek zawierajacych
zywy zmodyfikowany wirus PRRSV dopuszczonych w UE. W tym celu Komitet powotat grupe ad hoc
ekspertow, ktorej zadaniem jest udzielanie porad eksperckich w ramach opracowywania zalecen
dotyczacych prawidtowego i wiasciwego uzycia szczepionek PRRS MLV, aby ograniczy¢
prawdopodobienstwo krazenia wirusow PRRS w $rodowisku oraz zmniejszy¢ ryzyko i czestotliwosé
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wystepowania rekombinacji miedzy tymi wirusami, w tym szczepami szczepionkowymi PRRS, a takze
potencjalnych zdarzen niepozadanych.

Grupa ekspertéw potwierdzita, ze mimo dobrze znanego ogdlnego prawdopodobienstwa rekombinacji
miedzy szczepami terenowymi PRRSV a szczepami szczepionkowymi PRRS MLV szczepionki
zawierajace zywy zmodyfikowany wirus PRRSV nadal stanowig odpowiednie narzedzie kontroli zakazen
PRRSV i wywotywanej przez niego choroby w Europie.

Jesli chodzi o identyfikacje potencjalnego przypadku rekombinacji z zywq szczepionkg w terenie i o
jego dalsze raportowanie, zdaniem grupy ekspertéw nie oczekuje sie zadnych swoistych objawow
klinicznych, ktére mogtyby wskazywac na rekombinowany charakter wirusa, zatem zaleca sie
szczegdtowq diagnostyke. Co wiecej, poniewaz rekombinacje miedzy dwoma blisko spokrewnionymi
szczepami wirusa PRRS moze by¢ trudno wykry¢, zaleca sie sekwencjonowanie catego genomu
podejrzewanego rekombinanta za pomoca sekwenatora nowej generacji z interpretacjq surowych
danych z uzyciem kilku réznych algorytmow. Odpowiednie probki nalezy pobrac od réznych zwierzat z
danej grupy wiekowej. Ponadto grupa ekspertow stwierdzita, ze zjadliwos¢ szczepdw rekombinowanych
mozna wiarygodnie oceni¢ jedynie na drodze doswiadczalnego zakazania $win z uwzglednieniem
odpowiednich osobnikéw kontrolnych.

Wydalanie i rozprzestrzenianie sie wirusa szczepionkowego

Z mysla o ograniczeniu ryzyka rekombinacji w wyniku krazenia szczepionkowych wiruséw PRRS w
$rodowisku, a takze w celu zdefiniowania okresu przejsciowego w przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng w tym samym gospodarstwie podmioty odpowiedzialne przedstawity sprawozdania
podsumowujace z badan nad czasem wydalania i siewstwa wirusa szczepionkowego oraz ewentualnych
badan nad zawartoscig wirusa w wydzielinach (np. w tkankach, krwi i nasieniu) po zaszczepieniu.

CVMP zauwazyt, ze metodologie badan znaczaco rdéznity sie co do dtugosci obserwacji pod katem
wydalania po zaszczepieniu (zakres: 3 do 12 tygodni) — prawdopodobnie z powodu przeznaczenia
szczepionek dla réznych kategorii zwierzat docelowych (np. tuczniki, ciezarne lub karmiace lochy).
Inng znaczacy réznicg byt rodzaj pobieranych probek (np. krew, odchody, wymazy z nosa i jamy
gebowej, mleko, siara). Nie wszystkie metody analityczne przewidywaty granice wykrywalnosci. W
niektérych przypadkach u zaszczepionych zwierzat badano jedynie wiremie. Co wiecej, w kontekscie
rozprzestrzeniania sie wirusa badania te nie zawsze uwzgledniaty zwierzeta pozostajace w kontakcie
lub zwierzeta wskaznikowe. Z tej przyczyny CVMP uznat, ze w przysztosci nalezy opracowacd
precyzyjniejsze wytyczne dla wnioskodawcow co do metodologii badan dotyczacych wydalania i
rozprzestrzeniania sie szczepionek PRRS MLV umozliwiajace wiasciwag ocene ryzyka w kontekscie
niebezpieczenstwa rekombinacji i zdefiniowania okresu przejsciowego w przypadku zmiany jednej
szczepionki na inng w tym samym gospodarstwie.

W odniesieniu do produktow podlegajacych tej procedurze wyjasniajacej CVMP stwierdzit, ze
informacje dotyczace czasu trwania wydalania i rozprzestrzeniania sie wirusa szczepionkowego po
zaszczepieniu majg kluczowe znaczenie i powinny pozosta¢ w drukach informacyjnych lub zostac
dodane w przypadku ich braku.

Proponowane s$rodki zmniejszajace ryzyko

Podmioty odpowiedzialne zaproponowaty zmiany w drukach informacyjnych stuzace bardziej
szczegbtowemu okresleniu sytuacji, w ktorych mozliwa jest rekombinacja wirusa szczepionkowego z
terenowym PRRSV lub z innym szczepem szczepionkowym. Zaproponowane zmiany zostaty przyjete i
ogolnie uznane za wystarczajace w przypadku szczepionek PRRS MLV, poniewaz opieraty sie w duzej
mierze na wnioskach CVMP w procedurze EMEA/V/A/139 na podstawie art. 45 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 dla produktu Suvaxyn PRRS MLV®,
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Grupa ekspertow zasadniczo poparta takze zawarcie w drukach informacyjnych proponowanych
ostrzezen, ale zasugerowata kilka poprawek. W szczegdlnosci zaproponowata zapis, ze ,szczepienie
najlepiej przeprowadzaé¢ w oddzielnym pomieszczeniu umozliwiajacym izolacje zaszczepionych
zwierzat, i nalezy przestrzega¢ okresu przejéciowego”. Ow okres przejéciowy powinien byé uzalezniony
od czasu wydalania i rozprzestrzeniania sie wirusa szczepionkowego po zaszczepieniu danym
produktem. Grupa ekspertéw zastrzegta jednak, ze ostrzezenie zalecone w ramach procedury na
podstawie art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 dla produktu Suvaxyn PRRS MLV® o tresci: ,Zaleca
sie szczepienie wszystkich swin w stadzie po osiggnieciu najnizszego wieku rekomendowanego do
szczepienia” nie jest odpowiednie i nalezy je usungé. Ponadto zasugerowano usuniecie terminu
~masowe szczepienia” z uwagi na jego niejednoznacznos$¢. Zaproponowano alternatywne zdanie (np.
~Celem szczepienia powinno by¢ uzyskanie jednolitej odpornosci w populacji docelowej”). Grupa
ekspertéw nie zaproponowata zadnych innych dodatkowych ostrzezen ani zmian w drukach
informacyjnych.

Grupa ekspertow podkreslita, ze wdrozenie jak najsurowszych zewnetrznych i wewnetrznych $rodkéw
bioasekuracji to zalecany spos6b obnizenia transmisji terenowych wiruséow PRRS i szczepdw
szczepionkowych PRRS MLV w obrebie gospodarstw i pomigedzy nimi, powotujac sie na najnowszg
literature i instrukcje. Poniewaz $rodki te nie sg bezposrednio zwigzane ze stosowaniem szczepionek,
CVMP uznat, ze wskazane bylyby ogdlne wytyczne dotyczace prawidtowego stosowania szczepionek
zawierajacych zywy zmodyfikowany wirus PRRS wraz z dalszymi informacjami na temat innych metod
ograniczania krgzenia réznych terenowych i szczepionkowych szczepdw wirusa PRRS. Grupa ekspertéw
poparta te propozycje i doradzita, aby takie ogdlne wytyczne udostepnic¢ lekarzowi weterynarii
zajmujacemu sie stadem i rolnikowi, najlepiej w formie elektronicznej. CVMP skontaktuje sie w
przysztosci z odpowiednimi organami i organizacjami, aby rozpocza¢ prace nad tymi wytycznymi.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Wprowadzenie

Procedure wyjasniajacq wszczeto w celu zapoznania sie ze wszystkimi dostepnymi danymi na temat
szczepionek zawierajacych zywy zmodyfikowany wirus PRRS i rozwazenia, jakie srodki zarzadzania
ryzykiem bytyby odpowiednie i wykonalne w przypadku rozpatrywanych produktéw (np. zmiana
drukéw informacyjnych), by chroni¢ zdrowie zwierzat i ograniczy¢ ryzyko rekombinacji miedzy
wirusami PRRS, w tym szczepami szczepionkowymi.

Ocena korzysci

W ramach tej procedury wyjasniajacej skutecznos¢ rozwazanych szczepionek przeciwko PRRSV nie
zostata oceniona w kategoriach bezposrednich korzysci terapeutycznych lub innych.

Ocena ryzyka

W ramach tej procedury wyjasniajacej nie brano pod uwage jakosci, bezpieczenstwa stosowania u
zwierzat docelowych, bezpieczenstwa dla uzytkownika i konsumenta ani ryzyka srodowiskowego w
odniesieniu do rozpatrywanych weterynaryjnych produktow leczniczych; czynniki te pozostajq
niezmienione w Swietle uzyskanych wyjasnien.

Potencjalne swoiste zagrozenia w zaleznosci od rodzaju produktu i zastosowania:

Mozliwe jest niezamierzone rozprzestrzenianie sie szczepdéw szczepionkowych, poniewaz szczepionki
zawierajq zywy atenuowany wirus i moze doj$¢ do wprowadzenia zywych mikroorganizmow do
$rodowiska.
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Rewersja do wirulencji nie jest niemozliwa, poniewaz szczepionki zawierajg zywy atenuowany wirus z
potencjatem replikacji lub integracji. Niemniej odpowiednie badania bezpieczenstwa i brak
wiarygodnych danych z nadzoru nad bezpieczennstwem farmakoterapii nie wskazuja, aby wirus
szczepionkowy odzyskiwat zjadliwosé.

Poniewaz szczepy szczepionkowe sg zdolne do replikacji u zaszczepionych $win, mogq rekombinowac
ze szczepami terenowymi lub z innymi szczepami szczepionkowymi, ktére jednoczesnie replikujg sie w
organizmie tej samej swini. Rekombinacja genetyczna wiruséw PRRS, w tym szczepdw
szczepionkowych PRRS MLV, jest procesem naturalnym i nie mozna jej wykluczy¢. Jest to zjawisko
potwierdzone i ogdlnie znane od dziesiecioleci oraz dobrze opisane w piSmiennictwie naukowym.
Zaktada sie, ze mozliwe zagrozenia zwigzane z rekombinacjg genetyczng zostaty uwzglednione i
ocenione we wstepnej procedurze dopuszczenia do obrotu rozpatrywanych weterynaryjnych produktéw
leczniczych, a takze w dalszym postepowaniu.

Zarzadzanie ryzykiem lub $rodki zmniejszajace ryzyko

W kontekscie procedury wyjasniajacej uznano za konieczne uwzglednienie dodatkowych informacji w
drukach informacyjnych w celu ograniczenia prawdopodobienstwa krgzenia szczepdw szczepionkowych
PRRS MLV w s$rodowisku oraz zmniejszenia ryzyka i czestotliwosci wystepowania rekombinacji miedzy
wirusami PRRS, w tym szczepami szczepionkowymi PRRS (zob. aneks III).

Ocena i ustalenia dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Potencjat rekombinacji miedzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV a terenowymi lub innymi
szczepionkowymi szczepami PRRSV nie jest nowym odkryciem. Jest to naturalna wtasciwos$¢ wiruséw
PRRS, w tym wszystkich szczepionek zawierajacych zywy zmodyfikowany wirus PRRS dopuszczonych w
UE. Niemniej szczepionki zawierajace zywy zmodyfikowany wirus PRRS nadal uwaza sie za
odpowiednie narzedzie kontroli zakazen PRRSV i wywotywanej przez niego choroby w Europie.

Jesli w drukach informacyjnych zostang umieszczone dodatkowe ostrzezenia w celu ograniczenia
prawdopodobienstwa krazenia szczepdw szczepionkowych PRRS MLV w $rodowisku oraz zmniejszenia
ryzyka i czestotliwosci wystepowania rekombinacji miedzy wirusami PRRS, w tym szczepami
szczepionkowymi PRRS, stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do szczepionek zawierajgcych zywy
zmodyfikowany wirus zespotu rozrodczo-oddechowego $win pozostanie dodatni.

Uzasadnienie zmiany Charakterystyki Produktu Leczniczego i
Ulotki informacyjnej

Majac na uwadze, co nastepuje:

e na podstawie przedstawionych danych CVMP uznat, ze ryzyko zwigzane z rekombinacja szczepu
szczepionkowego PRRS MLV ze szczepem terenowym wirusa PRRS lub miedzy dwoma szczepami
szczepionkowymi PRRS MLV, a takze ryzyko wszystkich potencjalnych zdarzen niepozadanych,
ktore z tego wynikaja, jest niskie;

e nalezy dodatkowo ograniczy¢ prawdopodobienstwo krazenia szczepow szczepionkowych PRRS MLV
w $rodowisku, aby jeszcze bardziej zmniejszy¢ ryzyko i czestotliwo$é wystepowania rekombinacji
miedzy wirusami PRRS, w tym szczepami szczepionkowymi PRRSV;

e CVMP uznat, ze ogodlny stosunek korzysci do ryzyka w przypadku rozpatrywanych produktow
pozostaje dodatni pod warunkiem wprowadzenia zmian w drukach informacyjnych;

CVMP zalecit wprowadzenie zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu szczepionek
zawierajacych zywy zmodyfikowany wirus zespotu rozrodczo-oddechowego $winn (PRRS) wymienionych
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w aneksie I, dla ktérych zmiany charakterystyki produktu leczniczego i ulotki informacyjnej
przedstawiono w aneksie III.
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Aneks III

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego i Ulotki informacyjnej

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Dotyczy szczepionek PRRS MLV dopuszczonych do stosowania u zwierzgt hodowlanych:

Zwierzeta hodowlane niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki do remontu stada
pochodzace ze stad, w ktdrych nie wykryto wirusa PRRS), ktore sa wprowadzane do stada zakazonego
PRRSV, nalezy zaszczepi¢ przed pierwszg inseminacja. Szczepienie najlepiej przeprowadzac w
oddzielnym pomieszczeniu umozliwiajagcym izolacje zwierzat. Nalezy zachowac okres przejsciowy
miedzy zaszczepieniem a przeniesieniem zwierzat do pomieszczenia hodowlanego. Wspomniany okres
przejsciowy powinien by¢ dtuzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV po zaszczepieniu.

Dotyczy wszystkich szczepionek PRRS MLV niezaleznie od kategorii zwierzecia docelowego:

Nie stosowac naprzemiennie w jednym stadzie dwéch lub wiecej komercyjnych szczepionek PRRS MLV
zawierajacych rozne szczepy.

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji miedzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym samym
genotypie, nie nalezy jednoczesnie stosowaé¢ w tym samym gospodarstwie réoznych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rézne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng nalezy zachowac okres przejsciowy miedzy ostatnim podaniem dotychczasowej
szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przejsciowy powinien by¢ diuzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki po zaszczepieniu.

Jesli dotyczy, nalezy dodac¢ informacje na temat czasu trwania wydalania i rozprzestrzeniania sie
wirusa szczepionkowego po zaszczepieniu.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania LUB 4.9 Dawkowanie i droga(-i)
podawania

Jesli dotyczy, nalezy usuna¢ wszystkie sformutowania ,masowe szczepienia” lub podobne, np. ,nalezy
zaszczepi¢ wszystkie zwierzeta w stadzie” lub ,zaleca sie szczepienie catego stada”. Ponadto nalezy
usunag, jesli dotyczy, informacje: , Zaleca sie szczepienie wszystkich $win w stadzie po osiagnieciu
najnizszego wieku rekomendowanego do szczepienia”.

Do punktu 4.5 mozna zamiast tego dodac¢ nastepujace zdanie: ,Celem szczepienia powinno byc¢
uzyskanie jednolitej odpornosci w populacji docelowej na poziomie gospodarstwa”.
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Ulotka informacyjna

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Dotyczy szczepionek PRRS MLV dopuszczonych do stosowania u zwierzat hodowlanych:

Zwierzeta hodowlane niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki do remontu stada, w
ktorych nie wykryto wirusa PRRS), ktore sg wprowadzane do stada zakazonego PRRSV, nalezy
zaszczepi¢ przed pierwszg inseminacjg. Szczepienie najlepiej przeprowadzac¢ w oddzielnym
pomieszczeniu umozliwiajacym izolacje zwierzat. Nalezy zachowac okres przejsciowy miedzy
zaszczepieniem a przeniesieniem zwierzat do pomieszczenia hodowlanego. Wspomniany okres
przejsciowy powinien by¢ dtuzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV po zaszczepieniu.

Dotyczy wszystkich szczepionek PRRS MLV niezaleznie od kategorii zwierzecia docelowego:

Nie stosowac naprzemiennie w jednym stadzie dwoch lub wiecej komercyjnych szczepionek PRRS MLV
zawierajacych rézne szczepy.

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji miedzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym samym
genotypie, nie nalezy jednoczesnie stosowa¢ w tym samym gospodarstwie réznych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rézne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng nalezy zachowac¢ okres przejsciowy miedzy ostatnim podaniem dotychczasowej
szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przejsciowy powinien by¢ dtuzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki po zaszczepieniu.

Jesli dotyczy, nalezy dodac informacje na temat czasu trwania wydalania i rozprzestrzeniania sie
wirusa szczepionkowego po zaszczepieniu.

12 SPECJALNE OSTRZEZENIA LUB 8 DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU,
DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Jesli dotyczy, nalezy usunaé wszystkie sformutowania ,masowe szczepienia” lub podobne, np. ,nalezy
zaszczepi¢ wszystkie zwierzeta w stadzie” lub ,zaleca sie szczepienie catego stada”. Ponadto nalezy
usungg, jesli dotyczy, informacje: ,Zaleca sie szczepienie wszystkich swin w stadzie po osiggnieciu
najnizszego wieku rekomendowanego do szczepienia”.

Do punktu 12 mozna zamiast tego dodac nastepujace zdanie: , Celem szczepienia powinno by¢
uzyskanie jednolitej odpornosci w populacji docelowej na poziomie gospodarstwa”.
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