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Kraj Podmiot Nazwa Moc Postac Gatunki | Wskazania Okres
czlonkowski | odpowiedzialny produktu farmaceutyczna | zwierzat karencji
/EEA
Austria Intervet GmbH Porcilis ZYyWy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
Siemensstrasse 107 PRRS atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych $win w srodowisku skazonym
1210 Wien Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
Austria szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
1040 - 1083 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
TCIDs, W
dawce
Belgia Intervet International BV | PORCILIS ZYyWy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
Wim de Korverstraat 35 PRRS atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych $win w $srodowisku skazonym
5831 AN Boxmeer Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
Nederland szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
1040 - 1083 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
TCIDsg W
dawce
Francja INTERVET PORCILIS Zywy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
RUE OLIVIER DE SERRES | PRRS IM atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych $win w $srodowisku skazonym
ANGERS TECHNOPOLE Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
49071 BEAUCOUZE szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
France 10%0 - 1083 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
TCIDsg W
dawce
Niemcy Intervet Deutschland Porcilis Zywy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
GmbH PRRS atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych swin w Srodowisku skazonym
Postfach 1130 Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
85701 UnterschleiBheim szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
Germany 10*0 - 10%3 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
TCIDsy W
dawce
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Grecja Intervet International BV | PORCILIS Zywy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
Wim de Korverstraat 35 PRRS atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych $win w $Srodowisku skazonym
5831 AN Boxmeer Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
Nederland szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
10*0 - 10%3 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
TCIDsy W
dawce
Irlandia Intervet Ireland Limited Porcilis ZYyWy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
Magna Drive PRRS IM atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych $win w $rodowisku skazonym
Magna Business Park Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
Citywest Road szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
Dublin 24 1040 - 1083 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
Ireland TCIDso W
dawce
Irlandia Intervet Ireland Limited Porcilis ZYyWy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
Magna Drive PRRS IDAL | atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych $win w srodowisku skazonym
Magna Business Park Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
Citywest Road szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
Dublin 24 1040 - 1083 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
Ireland TCIDsg W
dawce
Witochy Intervet International BV | Porsilis Zywy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
Wim de Korverstraat 35 PRRS atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych $win w $rodowisku skazonym
5831 AN Boxmeer Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
Nederland szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
10%° - 1053 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
TCIDsg W
dawce

3/16




Luksemburg Intervet International BV | PORCILIS Zywy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
Wim de Korverstraat 35 PRRS atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych $win w $Srodowisku skazonym
5831 AN Boxmeer Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
Nederland szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
10*0 - 10%3 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
TCIDsy W
dawce
Portugalia Intervet Portugal - PORCILIS ZYyWy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
Salde Animal, Lda PRSS atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych $win w srodowisku skazonym
Rua Agualva dos Acores, Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
n.c 16, szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
2735 - 557 Agualva- 1040 - 1083 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
Cacém TCIDsg W
Portugal dawce
Hiszpania Intervet International BV | PORCILIS ZYyWy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
Wim de Korverstraat 35 PRSS atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych $win w srodowisku skazonym
5831 AN Boxmeer Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
Nederland szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
1040 - 1083 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
TCIDsg W
dawce
Holandia Intervet International BV | Porcilis Zywy Liofilizat I Swinie Czynne uodpornianie klinicznie Zero dni
Wim de Korverstraat 35 PRRS atenuowany rozpuszczalnik do zdrowych $win w $rodowisku skazonym
5831 AN Boxmeer Wirus PRRS sporzadzania wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
Nederland szczep DV: zawiesiny do wywotanej zakazeniem europejskimi
10%° - 1053 wstrzykiwan szczepami wirusa PRRS
TCIDsg W
dawce
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Zjednoczone
Krélestwo

Intervet UK Ltd.
Walton Manor, Walton
Milton Keynes, Bucks
MK7 7A]
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dawce
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wirusem PRRS, w celu redukcji wiremii
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szczepami wirusa PRRS

Zero dni
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ANEKS II
WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO WPROWADZENIA

ZMIANY W POZWOLENIACH NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU PORCILIS PRRS (PATRZ
ANEKS I)

1. Wprowadzenie

Porcilis PRRS immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy wirus zespotu
rozrodczo-oddechowego $win (Porcine Reproductive and Respiratory Syndrome, PRRS). Zywa
szczepionka sktada sie z frakcji liofilizowanej zawierajacej antygen i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan. Rozpuszczalnik zawiera octan dl-a-tokoferolu jako
adiuwant. Preparat jest wskazany u $win zarodowych i tucznych w wieku od 2 tygodni. W
przypadku $win tucznych podaje sie pojedyncza dawke, srédskérnie lub domiesniowo.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, firma Intervet
International BV, ztozyt wniosek o przeprowadzenie procedury wzajemnego uznania
dotyczacy wprowadzenia zmiany typu II do pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
weterynaryjnego produktu leczniczego Porcilis PRRS na mocy art. 6 rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 1084/2003.

Omawiana zmiana dotyczy dopuszczenia zmieszania przed podaniem dwdch szczepionek,
Porcilis PRRS i Porcilis M Hyo. Liofilizowana frakcja szczepionki Porcilis PRRS (zawierajaca
antygen zywego wirusa) miataby by¢ rozcienczana w inaktywowanej szczepionce Porcilis M
Hyo. Proponowany schemat szczepienia $win tucznych za pomocg zmieszanego produktu to:
najpierw podanie szczepionki Porcilis M Hyo po ukonczeniu 1 tygodnia zycia, a nastepnie
podanie szczepionki Porcilis PRRS zmieszanej ze szczepionkg Porcilis M Hyo w wieku od

4 tygodni.

Wobec braku porozumienia pomiedzy referencyjnym panstwem cztonkowskim (Wielka
Brytania) a jednym z zainteresowanych panstw cztonkowskich (Hiszpania), w 90. dniu
procedury CMDv, w dniu 2 pazdziernika 2009 r. sprawe przekazano do CVMP. Wiasciwy
organ krajowy w Hiszpanii zgtosit zastrzezenie, ze niektore kwestie dotyczace jakosci i
skutecznosci po zmieszaniu dwoch produktéw (szczepionki Porcilis PRRS i szczepionki Porcilis
M Hyo) nie zostaty w odpowiedni sposéb uzasadnione.

2. Omowienie

2.1 Proponowany okres waznosci po zmieszaniu dwoch produktow
(szczepionki Porcilis PRRS i szczepionki Porcilis M Hyo)

Podmiot odpowiedzialny przedstawit dane dotyczace miana wirusa PRRS po zmieszaniu
szczepionek Porcilis PRRS i Porcilis M Hyo po 0, 1, 2 i 3 godzinach. Wyniki wskazaty, ze po
zmieszaniu ze szczepionkg Porcilis M Hyo dochodzi do niewielkiego spadku miana wirusa
PRRS ($redni spadek po proponowanym okresie waznosci po przygotowaniu rdwnym

1 godzine wyniost 0,05 log). Mogtoby to stanowié poparcie dla okresu waznosci po
przygotowaniu wynoszacego 1 godzine, gdyby nie brak informacji niezbednych do witasciwej
oceny tych wynikéw: nie przedstawiono protokotdw zwolnienia serii dla zastosowanych serii
ani protokotow zawierajacych warunki badania. Uznano, ze znajomos$¢ miana wirusa

w momencie zwolnienia serii (lub po rozcienczeniu szczepionki Porcilis PRRS we frakcji
rozpuszczalnika) jest istotna dla potwierdzenia, ze bezposrednio po zmieszaniu szczepionek
(tj. w t=0) nie dochodzi do istotnego spadku miana. Ponadto nie byto wiadomo, czy

w badaniach wykorzystano serie szczepionek o zblizajagcym sie ku koricowi okresie waznosci.
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W odniesieniu do szczepionki Porcilis M Hyo podmiot odpowiedzialny przedstawit dane
dotyczace zawartosci adiuwantu (octanu dl-a-tokoferolu), pH i sterylnosci mieszaniny po
rozcienczeniu dwéch serii szczepionki Porcilis PRRS w dwdch seriach szczepionki Porcilis M
Hyo po przechowywaniu przez 3 godziny w temperaturze pokojowej. Ponadto uznano, ze
nalezato przeprowadzi¢ analize mocy skftadowej Porcilis M Hyo po zmieszaniu w celu
wykluczenia oddziatywan jakosciowych bezposrednio po zmieszaniu (w t=0) i po uptywie
proponowanego okresu waznosci po przygotowaniu.

Przedstawiono protokoty zwolnienia serii dla szczepionki Porcilis PRRS i szczepionki Porcilis
M Hyo zastosowanych w badaniach do oceny stabilnosci po przygotowaniu. Podmiot
odpowiedzialny przedstawit dane dotyczace mian wirusa PRRS z dwoch serii szczepionki
Porcilis PRRS zmieszanych z dwiema seriami szczepionki Porcilis M Hyo po 0, 1, 2i 3
godzinach przechowywania w temperaturze pokojowej.

W odniesieniu do przyczyny, dla ktérej nie przeprowadzono badan stabilnosci z seriami
o zblizajacym sie ku koncowi okresie waznosci, podmiot odpowiedzialny wyjasnit, ze nie ma
to wptywu na obecnie ustalone minimalne miano o potwierdzonej skutecznosci:

1) proponowany okres waznosci po przygotowaniu dla produktu zmieszanego wynosi
1 godzine;

2) wyrazny spadek miana w ciggu 1 godziny z miana po uwolnieniu (6,4/6,2 TCIDsg)
wynosi 0,12/-0,02 (Srednio 0,05), co miesci sie w zakresie zmiennosci badania;

3) minimalne skuteczne miano wynosi 4,0 TCID5,

4) oznacza to, ze nawet w przypadku najgorszego scenariusza, kiedy do zmieszania
zostanie uzyta seria pod koniec okresu waznosci, w czasie proponowanego okresu
waznosci po przygotowaniu wynoszacego 1 godzine nie dojdzie do statystycznie
istotnego spadku miana wirusa ponizej minimalnego poziomu.

W uzasadnieniu przyczyny, dla ktérej nie przeprowadzono testu mocy sktadowej Porcilis

M Hyo w zmieszanych szczepionkach, zarédwno bezposrednio po zmieszaniu, jak i po
proponowanym okresie waznosci po przygotowaniu, podmiot odpowiedzialny stwierdzit,

iz wykazujac bezpieczenstwo i skuteczno$¢ w badaniach z zastosowaniem zmieszanego
produktu wykazano brak interakcji w obrebie mieszaniny, ktére miatyby wptyw na moc
zmieszanych produktow. Dlatego tez nie przeprowadzono testéw mocy dla sktadowej Porcilis
M Hyo w zmieszanych szczepionkach. Wytyczne dotyczace danych wymaganych na poparcie
stabilnosci po przygotowaniu dla szczepionek weterynaryjnych?, stanowia: , W przypadku
szczepionek inaktywowanych, jesli proponowany okres waznosci po przygotowaniu miesci sie
w okresie 1 dnia pracy (maksymalnie 10 godzin), akceptuje sie pominiecie testéw mocy

w badaniu stabilnosci do ustalenia okresu waznosci po przygotowaniu”.

! CVMP Guideline on data requirements to support in-use stability claims for veterinary vaccines (Wytyczne CVMP
dotyczace danych wymaganych na poparcie zaktadanej stabilnosci po przygotowaniu dla szczepionek weterynaryjnych)
(EMEA/CVMP/IWP/250147/2008-CONSULTATION) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/25014708en.pdf
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2.2 Uzasadnienie obecnych zalozen dla szczepionki Porcilis PRRS dotyczacych
znacznej poprawy wyhikéw hodowli (ograniczona chorobowos$¢ zwigzana z
zakazeniem PRRS oraz lepszy wskaznik wzrostu wobec spozycia paszy) do konca
okresu tuczenia w przypadku zmieszania ze szczepionka Porcilis M Hyo.

Zatozenia dla szczepionki Porcilis PRRS, w sekcji dotyczacej wskazan of ChPL (sekcja 4.2) to:

W przypadku czynnego uodparniania klinicznie zdrowych swin w srodowisku, w ktérym
wystepuje zakazenie wirusem PRRS, w celu zmniejszenia wiremii wywotanej zakazeniem
europejskimi szczepami wirusa PRRS.

Specjalne zatozenia

U swin tucznych najbardziej widoczne jest dziatanie wirusa na uktad oddechowy. U
zaszczepionych Swin podczas badan terenowych, a zwtaszcza u prosigt od 6. tygodnia
zycia, obserwowano znaczng poprawe wynikow hodowli (ograniczona chorobowos¢
zwigzana z zakazeniem PRRS oraz lepszy wskaznik wzrostu wobec spozycia paszy) do
korica okresu tuczenia.

U $win zarodowych...”

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uwaza, ze
ograniczenie objawoéw klinicznych jest bezposrednim skutkiem zmniejszenia wiremii.
Zmniejszenie wiremii wykazano w dwdch badaniach skutecznosci przeprowadzonych

w warunkach laboratoryjnych, a wyniki te podmiot odpowiedzialny uznat za wystarczajace do
oceny klinicznej skutecznosci.

Uznano jednak, ze nalezy wykazac skutecznos¢ wszystkich zatozen majacych znajdowac sie
w ChPL. Oprdécz ww. badan laboratoryjnych podmiot odpowiedzialny przedstawit dane
dotyczace skutecznosci dwoch zmieszanych preparatow pochodzace z dwéch badan
terenowych. W zadnym z nich nie odnotowano przyrostu $redniej dziennej wagi
zaszczepionych zwierzat, nawet w przypadku oznak wystgpienia wczesniej zakazenia PRRS.
Dlatego tez nie wykazano wynikéw na poparcie konkretnego wskazania u $win tucznych
dotyczacego ,znacznej poprawy wynikow hodowli (ograniczona chorobowos¢ zwigzana z
zakazeniem PRRS oraz lepszy wskaznik wzrostu wobec spozycia paszy) do korica okresu
tuczenia” i nie potwierdzono skutecznosci zmieszanego produktu.

Podmiot odpowiedzialny uzasadnit brak danych wykazujgcych skutecznos$¢ zatozen dla
zmieszanego produktu. Podmiot odpowiedzialny, odwotujac sie do dostepnych danych,
uzasadnit, ze obecne zatozenia skutecznosci dla szczepionki Porcilis PRRS sg nadal
potwierdzone w przypadku zmieszania obu produktéw. W wielu laboratoryjnych badaniach
prowokacji i w badaniach terenowych podmiot odpowiedzialny wykazat, ze stopien ochrony
uzyskany poprzez szczepienie oddzielnymi produktami nie zmienit sie w wyniku zmieszania
dwéch produktéow. Mozna to uznacé za wykazanie rownowaznej odpowiedzi immunologicznej,
a skoro odpowiedz immunologiczna pozostaje niezmieniona w jednym punkcie czasowym, to
nie nalezy zaktadad, ze czas trwania tej odpowiedzi bedzie w jakikolwiek sposob sie roznit.

2.3 Mozliwy wptyw oddzialywan wywotanych zmieszaniem dwéch produktéw na
parametr skutecznosci - czas trwania odpornosci.

Przedstawiono dane z dwoch badan skutecznosci przeprowadzonych w warunkach
laboratoryjnych, ktére wskazujg, ze zmniejszenie wiremii PRRS u $win zaszczepionych
produktem zmieszanym jest podobne do zmniejszenia wiremii PRRS u $win zaszczepionych
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samg szczepionkg Porcilis PRRS. Za podobng uznano réwniez odpowiedz serologiczng na
szczepienie PRRS w obu grupach $win.

Podmiot odpowiedzialny uznat, ze zgodnie z ,Guideline on requirements for concurrent
administration of immunological veterinary medicinal products” (Wytyczne dotyczace
wymagan w przypadku jednoczesnego podawania immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych)?, dane dotyczace skutecznoéci poszczegéinych produktédw, w tym
czas trwania odpornosci, mogg zostac¢ zastosowane w odniesieniu do ich jednoczesnego
stosowania pod warunkiem wykazania braku oddziatywan immunologicznych. Poniewaz
odpornos$¢ chronigca przed wiremig nie zmienia sie w wyniku podania zmieszanych
szczepionek, podmiot odpowiedzialny uznat, ze wszystkie pozostate parametry skutecznosci
pozostang réwniez niezmienione. Dodatkowe dane na poparcie czasu trwania odpornosci przy
podaniu produktu zmieszanego nie s wiec potrzebne. Podmiot odpowiedzialny uzasadnit, ze
obecnie uznawany czas trwania odpornosci w przypadku szczepionki Porcilis PRRS pozostaje
aktualny w przypadku zmieszania dwoch produktéw. W wielu laboratoryjnych badaniach
prowokacji i w badaniach terenowych podmiot odpowiedzialny wykazat, ze stopien ochrony
uzyskany poprzez szczepienie oddzielnymi produktami nie zmienit sie w wyniku zmieszania
dwdch produktow. Mozna to uznaé za wykazanie rownowaznej odpowiedzi immunologicznej,
a skoro odpowiedz immunologiczna pozostaje niezmieniona w jednym punkcie czasowym, to
nie nalezy zaktadad, ze czas trwania tej odpowiedzi bedzie w jakikolwiek sposob sie réznit.
Poprzez zbadanie jednego parametru skutecznosci, zmniejszenia wiremii (zmniejszenie 70—
75% po podaniu rownoczesnym i zmniejszenie 72-75% po podaniu samej szczepionki
Porcilis PRRS) podmiot odpowiedzialny udowodnit brak oddziatywan immunologicznych po
zmieszaniu szczepionek, skutkiem czego jest utrzymanie takiego samego poziomu
skutecznosci. Nalezy zauwazy¢, ze PRRS jest schorzeniem wieloczynnikowym, a zatem

w badaniach przeprowadzanych w warunkach laboratoryjnych (zwierzeta wolne od innych
czynnikdw) nie zawsze wystepujg wszystkie objawy kliniczne obserwowane w badaniach
terenowych. Nie ma powodu, aby twierdzi¢, ze w warunkach terenowych bedg miaty miejsce
innego rodzaju wptywy na inne parametry skutecznosci. CVMP uwaza zatem, ze w sposob
wystarczajacy wykazano skutecznos¢ zmieszanej szczepionki w odniesieniu do sktadowej
PRRS.

Dotychczasowa argumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny wzbudzata
jednak obawy, ze poprzez zmieszanie produktow niektore zatozenia skutecznosci dla
monowalentnych produktéw mogga nie zostac osiggniete. Podmiot odpowiedzialny otrzymat
zalecenie przedstawienia danych i uzasadnienia, ze zakfadana skutecznos$c¢ i czas trwania
odpornosci dla szczepionki Porcilis PRRS nie ulegng zmianie wskutek podania tej szczepionki
zmieszanej ze szczepionkg Porcilis M Hyo. Nalezy zauwazy¢, ze ogdlng tendencje do
zmniejszenia wiremii wykazano jedynie w warunkach laboratoryjnych. Nie wykazano
specjalnych wynikéw u $win tucznych w postaci poprawy wynikéw hodowli. Nie udowodniono
réwniez czasu trwania odpornosci w przypadku szczepionki Porcilis PRRS przy podaniu
réwnoczesnym. Niemniej jednak brak oddziatywan immunologicznych nie zostat
przeniesiony, ale zostat wyraznie wykazany na podstawie przeprowadzonych laboratoryjnych
badan prowokacji, w ktérych wykazano, ze nie ma istotnych réznic w ochronie pomiedzy

! CVMP Guideline on requirements for concurrent administration of immunological veterinary medicinal products
(Wytyczne CVMP dotyczace wymagan w przypadku jednoczesnego podawania immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych) (EMEA/CVMP/550/02-wersja ostateczna) -
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/055002en.pdf
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zwierzetami zaszczepionymi produktami zmieszanymi a zwierzetami zaszczepionymi
oddzielnymi produktami.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Istniejg zaréwno przyczyny praktyczne, jak i korzysci kliniczne wynikajace z tacznego
podawania tych dwdch produktéw, ktére prowadzi do ogdlnej poprawy dobrostanu zwierzat.
Stabilno$¢ zmieszanych szczepionek zostata w odpowiedni sposéb wykazana w okresie
wynoszacym 1 godzine po przygotowaniu, ktéry jest wystarczajacy do zaszczepienia liczby
zwierzat odpowiadajacej realnym warunkom. Udowodniono bezpieczenstwo schematu
leczenia zaréwno oddzielnymi szczepionkami, jak i ich mieszaning. W badaniach skutecznosci
z zastosowaniem odpowiednich badan prowokacji dla szczepionki Porcilis PRRS i szczepionki
Porcilis M Hyo wykazano, ze rownoczesne podanie nie wptywa na parametry skutecznosci,
takie jak zmniejszenie wiremii i zmniejszenie zmian w ptucach. Biorgc pod uwage, ze
wykazano brak interakcji, specyficzny punkt czasowy okreslajacy czas trwania odpornosci
jest taki sam, jak ten udowodniony pierwotnie. Nalezy zwréci¢ uwage, ze reakcje miejscowe
i ogolnoustrojowe byty nieistotne (fagodne i obserwowane u znikomego odsetka zwierzat)

i takie same, jak te obserwowane podczas oddzielnego stosowania szczepionek. Tak wiec
ogdlna rownowaga korzysci do ryzyka zostata uznana za korzystna.
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PODSTAWY DO WPROWADZENIA ZMIANY W POZWOLENIACH NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ZWazywszy, ze:

- CVMP uznal, ze przedstawione dane potwierdzajg stabilno$¢ zmieszanego produktu
do 1 godziny po zmieszaniu, proponowang w charakterystyce produktu leczniczego,

- CVMP uznal, ze przedstawione badania w wystarczajacy sposob potwierdzajq
skutecznos¢ zmieszanej szczepionki w odniesieniu do sktadowej PRRS,

CVMP zalecit wprowadzenie zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu dla preparatu
Porcilis PRRS pod réznymi nazwami (zob. Aneks I). Zmiany do wprowadzenia

w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego i ulotki informacyjnej
przedstawiono w Aneksie III.
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ANEKS III

ZMIANY DO CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU I ULOTKI
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ZMIANY, KTORE NALEZY WPROWADZIC W ODPOWIEDNICH SEKCJACH
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

4.8

4.9

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wstrzykniecia domiesniowego u swin w
wieku co najmniej 4 tygodni wskazujg ze ta szczepionka moze by¢ mieszana z Porcilis M
hyo.

Przed podaniem wymieszanych produktéw nalezy zapoznac sie takze z literaturg
produktu Porcilis M hyo.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki
stosowanej jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprdcz
produktow wymienionych powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie. Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
Porcilis PRRS wymieszanej z Porcilis M hyo u zwierzat zarodowych lub w cigzy.

Dawkowanie i droga(i) podawania
Rozpusci¢ szczepionke w odpowiednim rozpuszczalniku zawierajgcym adiuwant
(stosowac wytacznie Diluvac Forte).

Ilos¢ Objetos$¢ (ml) rozpuszczalnika potrzebnego

dawek do

we fiolce  wstrzykniecia podania
domiesniowego $rodskdrnego

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Dawkowanie:

Wstrzykniecie domiesniowe: 2 ml w szyje

Podanie $rédskérne: 0,2 ml na gorze lub z lewej lub prawej strony szyi, lub wzdtuz
miesni grzbietu z zastosowaniem urzadzenia do podawania $rédskérnego

Niewielki przemijajacy srédskérny guzek obserwowany po podaniu $rédskérnym
wskazuje na zastosowanie prawidtowej techniki szczepienia.

Schemat szczepienia:
Pojedyncza dawka dla swin w wieku 2 tygodni lub starszych.

Tuczniki: pojedyncze szczepienie zapewnia ochrone do uboju

Swinie stada podstawowego: W przypadku loszek zaleca sie (ponowne)szczepienie 2-
4 tygodnie przed kryciem. W celu zapewnienia
wysokiego jednorodnego poziomu odpornosci, zalecane
jest prowadzenie szczepienia przypominajgcego w
regularnych odstepach czasu, przed kazda kolejng
cigza lub losowo z zachowaniem 4 miesiecznego
odstepu czasu. Ciezarne lochy szczepi¢ mozna
wytacznie po wczesniejszej ekspozycji na europejski
wirus PRRS.

Zaleca sie szczepic¢ wszystkie sztuki w stadzie od najwczesniej zalecanego wieku.
Przeciwciata matczyne mogg wptywaé na odpowiedz poszczepienna.

Nowo wprowadzane zwierzeta nie majace kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki
remontowe ze stad PRRS negatywnych) nalezy szczepi¢ przed pokryciem.

W przypadku tacznego stosowania z Porcilis M hyo u tucznikow od 4 tygodnia zycia,
szczepionka Porcilis PRRS moze byc¢ rozpuszczana szczepionka Porcilis M hyo
bezposrednio przed szczepieniem zgodnie z ponizszg instrukcja:

Porcilis PRRS Porcilis M hyo
10 dawek + 20 ml
25 dawek + 50 ml
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6.2

6.3

50 dawek + 100 ml

100 dawek + 200 ml

Pojedyncza dawka (2 ml) Porcilis PRSR wymieszanego z Porcilis M hyo jest podawana
domiesniowo w szyje.

Stosowac sterylne strzykawki oraz igly lub czysty sprzet do podawania $srédskérnego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi, z wyjatkiem
rozpuszczalnika dostarczanego do stosowania ze szczepionkg lub Porcilis M hyo.

Okres waznosci

Szczepionka liofilizowana:

12 miesiecy (po przechowywaniu przez wytworce w temperaturze < - 20°C przez
maksimum 12 miesiecy).

Rozpuszczalnik: butelki szklane 4 lata, butelki PET 2 lata.

Po rozpuszczeniu: 3 godziny w temperaturze pokojowej.

Po wymieszaniu z Porcilis M hyo: 1 godzina w temperaturze pokojowej.
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ZMIANY, KTORE NALEZY WPROWADZIC W ODPOWIEDNICH PUNKTACH ULOTKI

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

W przypadku tgcznego stosowania z Porcilis M hyo u tucznikéw od 4 tygodnia zycia,
szczepionka Porcilis PRRS moze byc¢ rozpuszczana szczepionka Porcilis M hyo
bezposrednio przed szczepieniem zgodnie z ponizsza instrukcja;:

Porcilis PRRS Porcilis M hyo
10 dawek + 20 ml

25 dawek + 50 ml

50 dawek + 100 ml

100 dawek + 200 ml

Pojedyncza dawka (2 ml) Porcilis PRSR wymieszanego z Porcilis M hyo jest podawana
domiesniowo w szyje.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wstrzykniecia domiesniowego u swin w
wieku co najmniej 4 tygodni wskazujq ze ta szczepionka moze by¢ mieszana z Porcilis M
hyo.

Przed podaniem wymieszanych produktéw nalezy zapoznac sie takze z literaturg
produktu Porcilis M hyo.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki
stosowanej jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz
produktéw wymienionych powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie. Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
Porcilis PRRS wymieszanej z Porcilis M hyo u zwierzat zarodowych lub w cigzy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Trwato$¢ po wymieszaniu z Porcilis M hyo: 1 godzina w (temperaturze pokojowej)
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