ANEXA I

LISTA NUMELOR, FORMELOR FARMACEUTICE,
CONCENTRATIILOR PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR,
SPECII DE ANIMALE, CAI DE ADMINISTRARE, PERIOADA
DE ASTEPTARE, DETINATORII AUTORIZATIILOR DE
COMERCIALIZARE IN STATELE MEMBRE
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STAT Detinatorul Nume Produs Concentratie Forma Specii de | Indicatii Timp de
MEMEBRU Autorizatiei de farmaceutica | animale asteptare
/EEA Comercializare
Austria Intervet GmbH PORCILIS M Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
Siemensstrasse 107 | HYO inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
1210 Wien Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Austria hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Belgia Intervet PORCILIS M Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv HYO inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Cipru Intervet PORCILIS M. Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv HYO inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log; cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Republica Intervet Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
Ceha International bv Porcilis M HYO inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare

5831 AN Boxmeer
The Netherlands

tulpina 11: > 7.0 log,
titruAb

cauzate de infectia cu
Mycoplasma
hyopneumoniae
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Danemarca Intervet Porcilis M Hyo Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Estonia Intervet Porcilis M Hyo Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Finlanda Intervet Porcilis M Hyo Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Franta Intervet PORCILIS Mhyo | Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Germania Intervet Deutschland | Porcilis M Hyo Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
GmbH inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Postfach 1130 Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
85701 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
UnterschleiBheim tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
Germany titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
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Grecia Intervet PORCILIS Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv M.Hyo inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Hungaria Intervet Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv Porcilis M Hyo inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Irlanda Intervet Ireland Porcilis M Hyo, Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
Limited, suspension for inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Magna Drive injection Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Magna Business Park hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
Citywest Road tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
Dublin 24 titruAb Mycoplasma
Ireland hyopneumoniae
Italia Intervet Porsilis M-HYO Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Letonia Intervet PORCILIS M Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv HYO inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare

5831 AN Boxmeer
The Netherlands

tulpina 11: > 7.0 log,
titruAb

cauzate de infectia cu
Mycoplasma
hyopneumoniae
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Lituania Intervet Porcilis M Hyo Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Luxembourg | Intervet Porcilis M. Hyo, | Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv suspension inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de injectable Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Malta Intervet Porcilis M Hyo Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Intervet PORCILIS M Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
Norvegia International bv HYO inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Polonia Intervet Porcilis M Hyo Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare

5831 AN Boxmeer
The Netherlands

tulpina 11: > 7.0 log,
titruAb

cauzate de infectia cu
Mycoplasma
hyopneumoniae
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Portugalia Intervet Portugal - Porcilis M hyo, Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
Saude Animal, Lda suspensdo para | inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Rua Agualva dos injeccao Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Acores, n.° 16, hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
2735 - 557 Agualva- tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
Cacém titruAb Mycoplasma
Portugal hyopneumoniae
Slovacia Intervet Porcillis M.Hyo Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Slovenia Intervet Porcilis M Hyo Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Spania POLIG. INDUSTRIAL | PORCILIS Mhyo | Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
EL MONTALVO, inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
PARCELA 39 Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
CARBAJOSA DE LA hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare

SAGRADA 37188
SALAMANCA
Spain

tulpina 11: > 7.0 log,
titruAb

cauzate de infectia cu
Mycoplasma
hyopneumoniae
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Suedia Intervet Porcilis M Hyo Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Olanda Intervet Porcilis M Hyo Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
International bv inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Wim de Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Koerverstraat 35 hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare
5831 AN Boxmeer tulpina 11: > 7.0 log, cauzate de infectia cu
The Netherlands titruAb Mycoplasma
hyopneumoniae
Regatul Unit | Intervet Porcilis M Hyo, Concentrat celular Suspensie Porci Pentru imunizarea Zero zile
al Marii International B.V. suspension for inactivat de injectabila (porci in activa a porcilor,
Britanii represented by injection Mycoplasma stadiul de | pentru a reduce
Intervet UK Ltd hyopneumoniae finisare) leziunile pulmonare

Walton Manor
Walton

Milton Keynes
Bucks MK7 7A]

tulpina 11: > 7.0 log,
titruAb

cauzate de infectia cu
Mycoplasma
hyopneumoniae
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ANEXA 11

CONCLUZII STIINTIFICE SI MOTIVE PENTRU

ACORDAREA VARIATIEI LA AUTORIZATIILE DE PUNERE
PE PIATA
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REZUMAT GENERAL AL EVALUARII STIINTIFICE PENTRU PORCILIS M HYO (A SE
VEDEA ANEXA I)

1. Introducere

Porcilis M Hyo este un produs medicamentos imunologic de uz veterinar care contine
Mycoplasma hyopneumoniae si dl-o-tocoferol acetat ca adjuvant. Vaccinul inactivat este o
suspensie injectabild. Acesta este indicat pentru porcii de carne incepand din prima
saptamana de viata. Porcii trebuie vaccinati de doua ori, cu un interval de 3 saptamani intre
imunizari. Vaccinul trebuie administrat intramuscular (2 ml in regiunea gatului).

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata, Intervet International BV, a inaintat o cerere
privind o variatie de tip II in temeiul procedurii de recunoastere reciproca la autorizatiile de
punere pe piata pentru produsul medicamentos de uz veterinar Porcilis M Hyo in cadrul
articolului 6 din Regulamentul (CE) nr. 1084/2003 al Comisiei.

Variatia in cauza consta in permiterea amestecarii a doua vaccinuri, Porcilis PRRS si Porcilis
M Hyo, inainte de administrare. Fractia liofilizata de Porcilis PRRS (care contine antigenul
virusului viu) ar urma sa fie reconstituita in vaccinul inactivat Porcilis M Hyo. Schema de
vaccinare propusa cu produsul mixt pentru porcii de carne este urmatoarea: prima
administrare a Porcilis M Hyo de la varsta de o saptamana, urmata de administrarea Porcilis
PRRS amestecat cu Porcilis M Hyo de la varsta de 4 saptamani.

In urma lipsei unui acord intre statul membru de referintd (Regatul Unit a actionat in numele
Frantei ca stat membru de referinta in cadrul unui acord de cooperare) si unul din statele
membre in cauza (Spania) in ziua 90 a procedurii CMDv, o sesizare a fost inaintata catre
CVMP la 2 octombrie 2009. Autoritatea nationala competenta din Spania s-a aratat
ingrijorata ca unele aspecte referitoare la calitate, siguranta si eficacitate dupa amestecarea
celor doud produse (Porcilis PRRS si Porcilis M Hyo) nu au fost justificate corespunzator.

2. Dezbatere

2.1 Perioada de valabilitate pentru utilizare propusa dupa amestecarea celor doua
produse (Porcilis PRRS si Porcilis M Hyo)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a prezentat date despre titrarea virusului PRRS
dupa amestecarea Porcilis PRRS cu Porcilis M Hyo la 0, 1, 2 si 3 ore. Rezultatele au indicat ca
a avut loc o scadere limitata a titrului virusului PRRS dupa amestecarea cu Porcilis M Hyo
(scadere medie de 0,05 log dupa perioada sustinuta de valabilitate pentru utilizare de 1 ora).
Aceasta ar confirma o perioada de valabilitate pentru utilizare de o ora, exceptand lipsa
informatiilor necesare pentru evaluarea adecvata a rezultatelor: protocoalele de eliberare a
seriei pentru loturile utilizate si protocoalele cu conditiile de testare nu au fost prezentate.
Pentru a stabili ca nu exista o scadere semnificativa a titrului imediat dupa amestecare
(respectiv, la t=0), s-a considerat important sa se cunoasca titrul la eliberare (sau dupa
reconstituirea in fractia diluantd a Porcilis PRRS). In plus, nu se stia dacd studiile au fost
efectuate cu loturi de vaccinuri care se apropiau de sfarsitul perioadei de valabilitate.

In ceea ce priveste Porcilis M Hyo, detindtorul autorizatiei de punere pe piatd a prezentat
date privind continutul de adjuvant (dl-o-tocoferol acetat), pH-ul si sterilitatea amestecului
in urma reconstituirii a 2 loturi de Porcilis PRRS in 2 loturi de Porcilis M Hyo dupa depozitarea
la temperatura camerei timp de 3 ore. De asemenea, s-a considerat ca ar fi trebuit sa se
analizeze potenta componentei Porcilis M Hyo dupa amestecare pentru a exclude o
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interferenta calitativa imediat dupa amestecare (la t=0) si dupa perioada de valabilitate
pentru utilizare propusa.

Au fost prezentate protocoalele de eliberare a seriei pentru studiile privind stabilitatea de
utilizare a Porcilis PRRS si Porcilis M Hyo. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a
prezentat date pentru titrul virusului PRRS din doua loturi de Porcilis PRRS reconstituite cu
fiecare din cele zece loturi de Porcilis M Hyo dupa 0, 1, 2 si 3 ore de depozitare la
temperatura camerei.

In ceea ce priveste motivul pentru care studiile de stabilitate nu au fost efectuate cu loturi
care se apropiau de sfarsitul perioadei de valabilitate, detinatorul autorizatiei de punere pe
piata a subliniat absenta unui impact asupra titrului minim existent dovedit a fi eficace:

1) perioada sustinuta de valabilitate pentru utilizare a produsului ,mixt” este de o ora;

2) scaderea evidenta in decurs de 1 ora a titrului la eliberare (6,4/6,2 TCIDs,) este de
0,12/-0,02 (in medie 0,05), incadrandu-se in limitele variabilitatii de testare;

3) titrul minim eficace este de 4,0 TCIDsq

4) aceasta inseamna ca, in cel mai rau caz, respectiv, amestecarea unui lot aflat la
sfarsitul perioadei de valabilitate, nu va exista o scadere statistic semnificativa sub
titrul minim in decursul perioadei sustinute de valabilitate pentru utilizare de 1 ora.

In ceea ce priveste justificarea motivului pentru care nu a fost efectuat niciun test de potent3
pentru componenta Porcilis M Hyo asupra vaccinurilor mixte atat imediat dupa amestecare,
cat si dupa perioada de valabilitate pentru utilizare propusa, detinatorul autorizatiei de
punere pe piata a justificat neefectuarea unui test de potenta pentru componenta Porcilis M
Hyo asupra vaccinurilor mixte prin faptul ca, in urma prezentarii studiilor de siguranta si
eficacitate cu utilizarea produsului mixt, detinatorul autorizatiei de punere pe piata a
demonstrat ca nu exista interactiuni in cadrul amestecului care sa afecteze potenta
produsului mixt. Orientarile privind datele necesare pentru justificarea afirmatiilor referitoare
la stabilitatea de utilizare a vaccinurilor de uz veterinar” prevad c3 ,pentru vaccinurile
inactivate, daca perioada de valabilitate pentru utilizare propusa este mai mica de o zi
lucratoare (maxim 10 ore), este acceptabil sa se omita testarea potentei din studiul de
stabilitate privind perioada de valabilitate pentru utilizare”.

2.2 Justificare privind abordarea adoptata pentru a demonstra siguranta schemelor
de vaccinare individuale atunci cand cele doua produse sunt administrate in
asociere.

Schema de vaccinare propusa pentru produsul mixt este urmatoarea:
- Prima vaccinare: Porcilis M Hyo la varsta de 1 saptamana.
- A doua vaccinare: Porcilis M Hyo amestecat cu Porcilis PRRS incepéand cu varsta de 4
saptamani.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a prezentat date privind studiile de siguranta (cu
doza unica, supradozaj, doza repetatd) incepand cu varsta de 4 saptamani cu Porcilis PRRS

" Orientarile CVMP privind datele necesare pentru justificarea afirmatiilor referitoare la stabilitatea de
utilizare a vaccinurilor de uz veterinar (EMEA/CVMP/IWP/250147/2008-CONSULTARE) -
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/25014708en.pdf
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amestecat cu Porcilis M Hyo, considerand varsta de 4 saptamani drept varsta minima
recomandatd pentru administrarea produsului mixt.

Detinatorului autorizatiei de punere pe piata i s-a solicitat sa justifice motivul pentru care nu
a fost respectata schema de vaccinare propusa (Porcilis M Hyo la varsta de 1 saptamana si
Porcilis M Hyo amestecat cu Porcilis PRRS la varsta de 4 saptamani) pentru a demonstra
siguranta administrarii mixte.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a examinat administrarea repetata a cate unei
doze unice din fiecare vaccin administrate simultan la un interval de 14 zile la animale cu
varsta de 4 sdptdmani. In conformitate cu schema de vaccinare recomandata, Porcilis M Hyo
si Porcilis PRRS sunt utilizate simultan pentru prima data la cea de-a doua administrare a
Porcilis M Hyo. Aceasta are loc la trei saptamani dupa prima injectie cu Porcilis M Hyo, care
se va administra incepand cu varsta de o saptamana. Varsta minima pentru cele doua
produse care vor fi utilizate simultan este deci de patru saptamani. Ph.Eur. si orientarile UE
prevad ca studiile de siguranta sa utilizeze animale care sunt seronegative la antigenii
componentelor vaccinurilor. Aceasta este considerata situatia cea mai defavorabila prin
utilizarea animalelor celor mai susceptibile. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a
respectat aceste cerinte in structura acestui studiu. Desi s-a sugerat ca datele prezentate nu
sunt suficiente deoarece animalele nu au primit o doza unica de vaccinare cu M Hyo la varsta
de 1 saptamana in structura acestui studiu si, prin urmare, siguranta schemei generale nu
este doveditd, detinatorul autorizatiei de punere pe piata a demonstrat situatia cea mai
defavorabild, respectiv, administrarea unei doze repetate de vaccinare simultana cu cele
doua vaccinuri la animalele susceptibile (seronegative) avand varsta minima.

2.3 Impactul potential asupra parametrului de eficacitate al duratei imunitatii
datorat unei interferente cauzate de amestecarea celor doua produse.

Au fost prezentate date privind studiile de eficacitate de laborator si un studiu de teren,
demonstrand ca reducerea scorului leziunilor pulmonare la porcii vaccinati cu produsul mixt
este similarad cu reducerea scorului leziunilor pulmonare la porcii vaccinati doar cu Porcilis M
Hyo.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a considerat ca, pe baza ,Orientarilor privind
cerintele de administrare concomitenta a produselor medicamentoase imunologice de uz
veterinar””, datele de eficacitate ale produselor individuale, inclusiv durata imunitatii, pot fi
aplicate utilizarii concomitente a acestora daca se demonstreaza absenta interferentei
imunologice. Intrucat imunitatea protectoare impotriva scorului leziunilor pulmonare nu este
modificata de administrarea mixta, detinatorul autorizatiei de punere pe piata a considerat
ca nici ceilalti parametri de eficacitate in totalitatea lor nu vor fi modificati si, prin urmare, nu
mai sunt necesare alte date in sprijinul duratei imunitatii pentru administrarea mixta.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a justificat ca durata actuald a imunitatii pentru
Porcilis PRRS continua sa fie confirmata si cand cele douad produse sunt amestecate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a demonstrat ca gradul de protectie oferit de
produsele individuale nu a fost modificat prin amestecarea produselor in cadrul mai multor
studii de laborator cu infectare provocata si studii de teren. Se poate considera ca acestea
demonstreaza echivalenta raspunsului imun si nu se preconizeaza ca, daca raspunsul imun

* Orient3rile CVMP privind cerintele de administrare concomitent3 a produselor medicamentoase imunologice de uz
veterinar (EMEA/CVMP/550/02-FINAL) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/055002en.pdf
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nu se modifica la un moment dat, durata raspunsului respectiv va fi diferita. Detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd a demonstrat ca nu exista interferente imunologice la
amestecarea vaccinurilor, determindnd mentinerea aceluiasi nivel de eficacitate, prin
investigarea unui singur parametru de eficacitate, reducerea viremiei (reducere de 70-75%
dupa utilizarea simultana si reducere de 72-75% dupa utilizarea doar a vaccinului Porcilis
PRRS). Trebuie retinut faptul cd PRRS este o boala multifactoriala si, prin urmare, este
posibil ca nu toate semnele clinice sa poata fi observate intotdeauna in studiile de laborator
(animale care nu prezinta niciun alt tip de agenti) la fel ca in studiile de teren. Nu exista
motive sa se considere ca alti parametri de eficacitate ar fi influentati altfel pe teren.

Cu toate acestea, argumentatia prezentata de detinatorul autorizatiei de punere pe piata
pana in prezent ridica unele motive de ingrijorare legate de faptul ca, prin amestecarea
produselor, unele afirmatii referitoare la eficacitate pentru produsele monovalente nu ar fi
materializate. Detinatorului autorizatiei de punere pe piata i s-a solicitat sa prezinte date
suplimentare si o justificare a faptului ca afirmatiile referitoare la eficacitate si durata
imunitatii pentru Porcilis PRRS nu sunt modificate atunci cand vaccinul este administrat in
amestec cu Porcilis M Hyo. Afirmatia generala privind reducerea viremiei a fost demonstrata
doar in studii de laborator. Afirmatiile specifice pentru porcii de carne privind imbunatatirea
rezultatelor de crestere nu au fost demonstrate. De asemenea, durata imunitatii pentru
Porcilis PRRS nu a fost demonstrata in cazul administrarii simultane. Cu toate acestea,
absenta interferentei imunologice nu a fost dedusa, ci a fost demonstrata in mod clar prin
prezentarea de date de laborator privind infectarea provocata care au aratat ca nu exista o
diferentd semnificativa in ceea ce priveste protectia intre animalele vaccinate cu produsele
mixte si cele vaccinate cu produsele individuale.

3. Evaluarea profilului risc/beneficiu

Exista atat motive practice, cat si avantaje clinice ale administrarii in asociere a acestor doua
produse, conducand la o ameliorare generala a bunastarii animalelor. Stabilitatea de utilizare
a vaccinurilor mixte a fost demonstrata in mod corespunzator in decursul unei perioade de
utilizare de o ora, care este suficienta pentru a vaccina numarul de animale reprezentativ
pentru un scenariu realist. Siguranta regimului pentru vaccinurile individuale, precum si
pentru cele mixte a fost confirmata. Studiile de eficacitate care au utilizat metode de
infectare provocata adecvate pentru Porcilis M Hyo si Porcilis PRRS au demonstrat ca nu
exista niciun efect al administrarii simultane asupra parametrilor de eficacitate ai reducerii
viremiei si reducerii leziunilor pulmonare. Avand in vedere ca a fost demonstrata lipsa
interferentei la un moment dat, durata imunitatii ramane aceeasi cu cea demonstrata initial.
Trebuie mentionat ca reactiile locale si sistemice nu au fost remarcabile (usoare si observate
la 0 mica proportie de animale) si au coincis cu cele observate la utilizarea individuala a
vaccinurilor. Astfel, raportul general risc/beneficiu este considerat pozitiv.
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MOTIVE DE ACORDARE A VARIATIEI LA AUTORIZATIILE DE PUNERE PE PIATA

Intrucat:
- CVMP a considerat ca stabilitatea produsului mixt timp de pana la 1 ora dupa
amestecare, sustinuta in Rezumatul caracteristicilor produsului, este confirmata de
datele prezentate,

- CVMP a considerat ca siguranta si eficacitatea vaccinului mixt in ceea ce priveste
componenta Mycoplasma hyopneumoniae au fost justificate suficient prin datele
prezentate,

CVMP a recomandat acordarea variatiei la autorizatiile de punere pe piata pentru Porcilis M
Hyo si denumirile asociate (a se vedea anexa I). Modificarile sectiunilor relevante din
Rezumatul caracteristicilor produsului si prospect sunt prezentate in anexa III.
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ANEXA II1I

MODIFICARI LA REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI SI AMBALAJ, PROSPECT
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MODIFICARI CE VOR FI INCLUSE IN SECTIUNILE RELEVANTE DIN REZUMATUL
CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
in prima sau a doua zi dupa vaccinare poate aparea la porci o crestere tranzitorie,
redusa a temperaturii corporale de aproximativ 0.3°C sau in cazuri individuale poate fi
de pana la 2.0°C . Animalele revin la starea normala in ziua urmatoare. La locul
injectiei poate aparea o umflatura/roseata trecatoare (diametru max. 5 cm) care va
disparea intr-o perioada de maxim 14 zile.
In cazuri isolate pot apare reactii de hipersensibilitate.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Exista date privind siguranta si eficacitatea la porcii cu varsta de peste 4 saptamani, care
demonstreaza faptul ca acest vaccin poate fi amestecat cu vaccinul Porcilis PRRS

Datele tehnice ale produsului Porcilis PRRS trebuie de asemeni consultate inainte de
administrarea concomitenta a celor doua produse.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand
este utilizat cu alt produs medicinal veterinary, cu exceptia celui mentionat mai sus.
Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va
fi stabilita de la caz la caz. Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si
eficacitatea utilizarii Porcilis M Hyo amestecat cu Porcilis PRRS la animalele de
reproductie sau in timpul gestatiei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
La porci, administrare intramusculara de 2 ml per animal, in gat, in zona din spatele
urechii.

Schema de vaccinare:
Vaccinati porcii de doua ori, la un interval de trei sdptamani. Primul vaccin poate fi
administrat incepand cu varsta de o saptamana.

Pentru utilizarea concomitenta cu Porcilis PRRS la porcii la ingrasat incepand cu varsta
de 4 saptamani (3 saptamani dupa vaccinarea primara) vaccinul poate fi utilizat
pentru reconstituire cu scurt timp inainte de vaccinare.

Pentru aceasta se vor utiliza urmatoarele instructiuni:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

100 doze + 200 ml

O singura doze (2 ml) de Porcilis M Hyo mixat cu Porcilis PRRS se va injecta
intramuscular in regiunea gatului.

Inainte de a administra vaccinul, 1&sati flaconul s& ajung3 la temperatura camerei (15-
25°C) si agitati-l bine.

Folositi seringi si ace sterile.

Evitati contaminarea.

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic, cu exceptia vaccinului viu
Porcilis PRRS.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani.
Dupa deschidere: 3 ore.
Dupa amestecul cu Porcilis PRRS: 1 ora (la temperature camerei)
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MODIFICARI CE VOR FI INCLUSE IN SECTIUNILE RELEVANTE DIN AMBALAJ,
PROSPECT

6. REACTII ADVERSE

In cazuri isolate pot apare reactii de hipersensibilitate.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru utilizarea simultana cu Porcilis PRRS la porcii la ingrasat incepand cu varsta de
4 saptamani (3 saptamani dupa vaccinarea primara) vaccinul poate fi utilizat pentru
reconstituire cu scurt timp inainte de vaccinare.

Pentru aceasta se vor utiliza urmatoarele instructiuni:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

100 doze + 200 ml

O singura doze (2 ml) de Porcilis M Hyo mixat cu Porcilis PRRS se va injecta
intramuscular in regiunea gatului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Exista date privind siguranta si eficacitatea la porcii cu varsta de peste 4 saptamani, care
demonstreaza faptul ca acest vaccin poate fi amestecat cu vaccinul Porcilis PRRS
Datele tehnice ale produsului Porcilis PRRS trebuie de asemeni consultate inainte de
administrarea concomitenta a celor doua produse.
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand
este utilizat cu alt produs medicinal veterinary, cu exceptia celui mentionat mai sus.
Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va
fi stabilita de la caz la caz. Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si
eficacitatea utilizarii Porcilis M Hyo amestecat cu Porcilis PRRS la animalele de
reproductie sau in timpul gestatiei.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupa amestecul cu Porcilis PRRS: 1 ora (la temperature camerei)
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