Priloha I

Zoznam nazvov, liekovych foriem, sil veterinarnych liekov,
druhov zvierat, ciest podania, drzitel'ov rozhodnutia
o registracii v clenskych statoch
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Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii zvierat
Rakusko Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 103°-10°> Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 Lyophilisat und oslabeny CCIDsot! a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) Losungsmittel zur virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Spain Herstellung einer kmen VP- suspenziu pouzitie
Injektionssuspension 046 BIS
fir Schweine
Rakusko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-1066 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH Lyophilisat und oslabeny TCIDs0? a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 Losungsmittel zur virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer kmen 94881 suspenziu
Germany Injektionssuspension (genotyp 1)
fir Schweine
Rakusko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Lyophilisat Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. und Losungsmittel zur PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Szallas Utca 5 Herstellung einer P120 injekénu
1107 Budapest Injektionssuspension suspenziu
Hungary flir Schweine
Rakusko Intervet GmbH Porcilis PRRS, Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
SiemensstraBe 107 Lyophilisat und oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
1210 Vienna Losungsmittel zur virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Austria Herstellung einer kmen DV suspenziu pouzitie
Injektionssuspension
fir Schweine

1 Infek¢na davka pre bunkovu kultiru 50 %
2 Infek¢na davka pre tkanivovu kultiru 50 %
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Rakusko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH Lyophilisat und oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer kmen 94881 suspenziu
Germany Injektionssuspension (genotyp 1)

flir Schweine

Belgicko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekénu Intradermalne
Spain kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Belgicko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH ImpranFLEX oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Belgicko Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Koérverstraat 35 oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
The Netherlands kmen DV suspenziu pouzitie

Belgicko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Belgicko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Zivy min. 1049 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH Live Virus oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenziu
Germany 2332
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Belgicko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Szallas Utca 5 P120 injek¢nu
1107 Budapest suspenziu
Hungary

Bulharsko Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
The Netherlands kmen DV suspenziu pouzitie

Bulharsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, injek¢énu
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Bulharsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH Lyophilisate and solvent | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Bulharsko Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and solvent | oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) for suspension for virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Spain injection for pigs kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Chorvatsko Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Zivy 103:3-1053 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 liofilizat i otapalo za oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) suspenziju za injekciju, | virus PRRS, injekénu Intradermalne
Spain za svinje kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS
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Chorvatsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivy 1044-1066 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein za svinje kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Chorvatsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivy 1032-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein za svinje kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Chorvatsko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac, liofilizat i Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. otapalo za suspenziju PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Szallas Utca 5 za injekciju, za svinje P120 injek¢nu
1107 Budapest suspenziu
Hungary

Chorvatsko Intervet International B.V., PORCILIS PRRS, Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Podruznica u Republici liofilizat i diluent za oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Hrvatskoj, injekcijsku suspenziju, virus PRRS, injekénud Intradermalne
Ivana Lucdi¢a 2a, svinja kmen DV suspenziu pouzitie
10000 Zagreb,
Croatia

Cyprus Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH Auo@iAonoinpévn okovn | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 kal Ingelvac PRRSFLEX | virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein EU d1aAUTNG via evéaiyo | kmen 94881 suspenziu
Germany gvaliwpnua yia xoipoug. | (genotyp 1)

Cyprus CEVA-Phylaxia Veterinary PERSOVAC Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. Auo@idonoinpévo uAikd | PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Szallas Utca 5 kal d1aAuTNG yia evéoipo | P120 injekénu
1107 Budapest EValwpNUa yia Xoipoug suspenziu

Hungary
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Cyprus Intervet International B.V. PORCILIS PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
The Netherlands kmen DV suspenziu pouzitie

Cyprus Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-107:0 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH Auo@idonoinpévo uAikd | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 kal ImpranFLEX virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein d1aAUTNC yia evETIUO kmen 94881 suspenziu
Germany EVAIPNUA YIa X0ipoug (genotyp 1)

Cyprus Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 Auo@iAonoinuévn Kovig | oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) kal dIaAUTNG yia evéaipo | virus PRRS, injek¢énu Intradermalne
Spain EvValwpnua yia Xoipoug kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Ceska republika | Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 1035-1055 | Lyofilizat O&ipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 lyofilizat a rozpoustédlo | oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) pro injekéni suspenzi virus PRRS, injekénu Intradermalne
Spain pro prasata kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Ceska republika | Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 10329-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 pro injek¢ni suspenzi virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Ceska republika | Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie

Binger StraBe 173
55216 Ingelheim am Rhein
Germany

pro injekéni suspenzi

pro prasata

virus PRRS,
kmen 94881

(genotyp 1)

injekénu
suspenziu
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Ceska republika | CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisate Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. and solvent for PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Szallas Utca 5 suspension for injection | P120 injekénu
1107 Budapest for pigs suspenziu
Hungary

Ceska republika | Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 pro pfipravu injekéni oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN suspenze s virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
The Netherlands rozpoustédlem kmen DV suspenziu pouzitie

Ceska republika | Bioveta, a. s. BIOSUIS PRRS live Zivy 1034-1068 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Komenského 212/12 lyofilizat a rozpoustédlo | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
683 23 Ivanovice na Hané pro injek¢ni suspenzi virus PRRS, injekénu
Czech Republic kmen BIO 60 suspenziu

- EU

Dansko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Vet. Zivy min. 104° Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenziu
Germany 2332

Dansko Intervet International B.V. Porcilis PRRS Vet. Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
The Netherlands kmen DV suspenziu pouzitie

Dansko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekénud Intradermalne
Spain kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS
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Estonsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-1066 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Estonsko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Szallas Utca 5 P120 injek¢nu
1107 Budapest suspenziu
Hungary

Estonsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-107:0 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Estonsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-105> Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekénud Intradermalne
Spain kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Francuzsko Intervet Porcilis PRRS Zivy 104.0-106-3 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Rue Olivier de Serres oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Angers Technopole virus PRRS, injekénu Intradermalne
49071 Beaucouze Cedex kmen DV suspenziu pouzitie
France

Francuzsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) pour suspension virus PRRS, injekénu Intradermalne
Spain injectable pour porcins kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS
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Francuzsko Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-1066 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Health France lyophilisat et Ingelvac oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
29 avenue Tony Garnier PRRSFLEX EU solvant virus PRRS, injekénu
69007 Lyon pour suspension kmen 94881 suspenziu
France injectable pour porcins (genotyp 1)

Francuzsko Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Zivy 1032-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Health France lyophilisat et oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
29 avenue Tony Garnier ImpranFLEX solvant virus PRRS, injek¢nu
69007 Lyon pour suspension kmen 94881 suspenziu
France injectable pour porcins (genotyp 1)

Francuzsko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisat et Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. solvant pour suspension | PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Szallas Utca 5 injectable pour porcins P120 injek¢nu
1107 Budapest suspenziu
Hungary

Nemecko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénud
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Nemecko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivy min. 10%° Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenziu
Germany 2332

Nemecko Ceva Tiergesundheit GmbH Persovac Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Kanzlerstr. 4 PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
40472 Dusseldorf P120 injek¢nu
Germany suspenziu
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Nemecko Intervet Deutschland GmbH | Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
FeldstraBe 1a oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
85716 Unterschleissheim virus PRRS, injekénu Intradermalne
Germany kmen DV suspenziu pouZitie

Nemecko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-107:0 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Nemecko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injek¢énu Intradermalne
Spain kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Grécko Intervet Hellas Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
63 Agiou Dimitriou St., oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17456, Alimos, Athens virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Greece kmen DV suspenziu pouZitie

Grécko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain Zivy 103-5-105> Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Spain kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Grécko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénud
55216 Ingelheim am Rhein kmen 94881 suspenziu

Germany

(genotyp 1)
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Grécko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Madarsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Madarsko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac vakcina A.U.V. | Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Szallas Utca 5 P120 injek¢nu
1107 Budapest suspenziu
Hungary

Madarsko Intervet Hungaria Kft. Porcilis PRRS vakcina Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Budapest, Lechner Odon A.U.V. oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
fasor 8., 1095, virus PRRS, injekénu Intradermalne
Hungary kmen DV suspenziu pouzitie

Madarsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Madarsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS vakcina | Zivy 103°-10°> Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 A.U.V oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekénu Intradermalne
Spain kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

11/32




frsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-1066 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

frsko Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Magna Drive Magna lyophilisate and solvent | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Business Park, Citywest for suspension for virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Road, injection for pigs kmen DV suspenziu pouzitie
Dublin 24,
Ireland

frsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 10392-107-0 | Lyofilizat O&ipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 for suspension for virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

frsko Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 103°-10°> Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 lyophilisate and solvent | oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) for suspension for virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Spain injection for pigs kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Taliansko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizzato e Ingelvac oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 PRRSFLEX EU solvente virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein per sospensione kmen 94881 suspenziu
Germany iniettabile per suini (genotyp 1)

Taliansko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizzato e Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. diluente per PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Szallas Utca 5 sospensione iniettabile P120 injekénud
1107 Budapest per suini suspenziu

Hungary
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Taliansko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizzato e ReproCyc oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 PRRS EU solvente per virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein sospensione iniettabile kmer 94881 suspenziu
Germany per suini (genotyp 1)

Taliansko Intervet International B.V. Porsilis PRRS liofilizzato | Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 e solvente per oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN sospensione iniettabile virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
The Netherlands per suini kmen DV suspenziu pouzitie

Lotyssko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam virus PRRS, injek¢énu
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosanai cikam kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Lotyssko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizats un Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. skidinatajs suspensijas PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Szallas Utca 5 injekcijam P120 injek¢nu
1107 Budapest pagatavoSanai clikam suspenziu
Hungary

Lotyssko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 10329-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein pagatavoSanai clikam kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Lotyssko Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizats Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Koérverstraat 35 un skidinatajs oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN suspensijas injekcijam virus PRRS, injekénu Intradermalne
The Netherlands pagatavoSanai clikam kmen DV suspenziu pouzitie
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LotySsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizats | Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 un skidinatajs oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) suspensijas injekcijam virus PRRS, injekénu Intradermalne
Spain pagatavoSanai clikam kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Litva Boehringer Ingelheim INGELVAC PRRS MLV, Zivy min. 1042 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH gyva liofilizuota vakcina | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 ir skiediklis virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenziu
Germany 2332

Litva Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivy 1039-107:0 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Litva Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai virus PRRS, injekénud
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Litva Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 liofilizatas ir skiediklis oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) injekcinei suspensijai virus PRRS, injekénu Intradermalne
Spain ruosti kiauléms kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Litva Intervet International B.V. Porcilis PRRS, liofilizatas | Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 ir skiediklis injekcinei oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN suspensijai kiauléms virus PRRS, injekénu Intradermalne
Nyderlanda kmen DV suspenziu pouzitie
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Luxembursko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) pour suspension virus PRRS, injekénu Intradermalne
Spain injectable kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Luxembursko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Zivy 10329-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH ImpranFLEX oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Luxembursko Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Koérverstraat 35 oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
The Netherlands kmen DV suspenziu pouzitie

Luxembursko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-1066 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Luxembursko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Zivy min. 1042 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH Live Virus oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenziu
Germany 2332

Luxembursko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie

Szallas Utca 5
1107 Budapest
Hungary

P120

injekénu
suspenziu
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Malta Intervet Ireland Itd., Magna | Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Drive, Magna Business Park | lyophilisate and solvent | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
City, Dublin 24, for suspension for virus PRRS, injekénu Intradermalne
Ireland injection for pigs kmen DV suspenziu pouZitie

Malta Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-105> Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Spain kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Polsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injek¢énu Intradermalne
Spain kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Pol'sko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-1066 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Pol'sko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Pol'sko Ceva Animal Health Polska Persovac Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Sp. z o.0. PRRS, kmefi | CCIDso a rozpustadlo na e pouZitie
ul. Okrzei 1A P120 injekénu
03-715 Warsaw suspenziu
Poland
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Pol'sko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivy min. 104° Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenziu
Germany 2332

Portugalsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 para suspensao virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein injetével para suinos kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Portugalsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivy min. 104° Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 para suspensao virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos kmen VR suspenziu
Germany 2332

Portugalsko Ceva Saude Animal - Persovac liofilizado e Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Produtos Farmacéuticos e solvente para PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Imunoldgicos, Lda. suspensdo injetavel P120 injekénu
Rua Doutor Anténio Loureiro | para suinos suspenziu
Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés
Portugal

Portugalsko MSD Animal Health Lda. Porcilis PRRS liofilizado | Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Edificio Vasco da Gama, n.° | e solvente para oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
19 suspensdo injetavel virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Quinta da Fonte, Porto Salvo | para suinos kmen DV suspenziu pouzitie

2770 192 Pago de Arcos
Portugal
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Portugalsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 para suspensao virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Portugalsko Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Zivy 103°-10°> Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 liofilizado e solvente oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) para suspensao virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Spain injetavel para suinos kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Rumunsko Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Koérverstraat 35 oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injek¢nu
The Netherlands kmen DV suspenziu

Rumunsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 1035-1055 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekénu Intradermalne
Spain kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Rumunsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Rumunsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1032-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie

Binger StraBe 173
55216 Ingelheim am Rhein
Germany

virus PRRS,
kmen 94881

(genotyp 1)

injekénu
suspenziu
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Slovinsko CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizat in Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Biologicals Co. Ltd. vehikel za suspenzijo za | PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Szallas Utca 5 injiciranje za prasice P120 injekénu
1107 Budapest suspenziu
Hungary

Slovinsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein za prasice kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Slovinsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizat | Zivy 103-5-105> Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 in vehikel za suspenzijo | oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) za injiciranje za prasi¢e | virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Spain kmen VP- suspenziu pouzitie

046 BIS

Slovinsko Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizat in | Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Koérverstraat 35 topilo za raztopino za oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN injiciranje za prasice virus PRRS, injekénud Intradermalne
The Netherlands kmen DV suspenziu pouzitie

Slovinsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 10329-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein za prasice kmer 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Slovenska Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn

republika Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie

Binger StraBe 173
55216 Ingelheim am Rhein
Germany

na injek¢nud suspenziu
pre oSipané

virus PRRS,
kmen 94881

(genotyp 1)

injekénu
suspenziu
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Slovenska Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
republika Wim de Kérverstraat 35 a rozpustadlo na oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN injekénl suspenziu pre | virus PRRS, injekénu Intradermalne
The Netherlands oSipané kmen DV suspenziu pouzitie
Slovenska Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Zivy 1039-107:0 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
republika Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouZitie
Binger StraBe 173 na injek¢nu suspenziu virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein pre osSipané kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)
Slovenska Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS lyofilizat | Zivy 103-5-1055 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
republika Avda. la Selva, 135 a rozpustadlo na oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) injekény suspenziu pre | virus PRRS, injek¢énu Intradermalne
Spain oSipané kmen VP- suspenziu pouzitie
046 BIS
Spanielsko Merck Sharp & Dohme Porcilis PRRS, liofilizado | Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Animal Health, S.L. y disolvente para oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Poligono Industrial El suspensién inyectable virus PRRS, injekénu Intradermalne
Montalvo I para porcino kmen DV suspenziu pouzitie
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain
Spanielsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 1035-1055 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 liofilizado y disolvente oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) para suspension virus PRRS, injekénu Intradermalne
Spain inyectable para porcino. | kmen VP- suspenziu pouzitie
046 BIS
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Spanielsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivy 1044-1066 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 para suspension virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Spanielsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivy 1032-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 para suspension virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | kmen 94881 suspenziu
Germany (genotyp 1)

Spanielsko Ceva Salud Animal, S.A. Persovac liofilizado y Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avenida Diagonal 609-615 disolvente para PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
08028 Barcelona suspension inyectable P120 injek¢nu
Spain para porcino suspenziu

Spanielsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivy min. 104° Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenziu
Germany 2332

Spanielsko Laboratorios Syva, S.A.U., Pyrsvac-183 Zivy min. 10° Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
49-57, San Andres Del virus PRRS, injek¢nu
Rabanedo, 24010 Leon, kmen ALL suspenziu
Spain 183

Spanielsko Laboratorios Hipra, S.A. Amervac PRRS Zivy 103°-10°> Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) virus PRRS, injekénu
Spain kmen VP- suspenziu

046 BIS
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Holandsko Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Zivy 1032°-1070 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyofilisaat en oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor kmer 94881 suspenziu
Germany injectie voor varkens (genotyp 1)

Holandsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Zivy min. 1042 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 virus PRRS, injek¢nu
55216 Ingelheim am Rhein kmen VR suspenziu
Germany 2332

Holandsko Kernfarm B.V. Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
De Corridor 14 d Breukelen Lyofilisaat en oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
3621 ZB suspendeervloeistof virus PRRS, injek¢nu
The Netherlands VOOr suspensie voor kmen 94881 suspenziu

injectie voor varkens (genotyp 1)

Holandsko Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Vetmedica GmbH lyofilisaat en oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof virus PRRS, injekénu
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor kmen 94881 suspenziu
Germany injectie voor varkens (genotyp 1)

Holandsko Intervet International B.V. Porcilis PRRS Zivy 104.0-106-3 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Boxmeer 5831 AN virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
The Netherlands kmen DV suspenziu pouzitie

Holandsko Kernfarm B.V. Porcilis PRRS Zivy 1040-1063 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
De Corridor 14D oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
Breukelen 3621 ZB virus PRRS, injekénu Intradermalne
The Netherlands kmen DV suspenziu pouzitie
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Holandsko Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
Avda. la Selva, 135 lyofilisaat en oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
17170 Amer (Girona) suspendeervloeistof virus PRRS, injekénu Intradermalne
Spain VOOr suspensie voor kmen VP- suspenziu pouzitie
injectie bij varkens 046 BIS
Spojené Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Zivy 1044-106-6 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
kralovstvo Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
(Severné Ellesfield Avenue for Suspension for virus PRRS, injek¢nu
frsko)3 Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs kmer 94881 suspenziu
United Kingdom (genotyp 1)
Spojené Ceva Animal Health Ltd Persovac lyophilisate Zivy virus 1040-1073 | Lyofilizat Osipané Intramuskularn
kralovstvo Unit 3, Anglo Office Park and solvent for PRRS, kmen | CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
(Severné frsko) | White Lion Road suspension for injection | P120 injek¢nu
Amersham HP7 9FB for pigs suspenziu
United Kingdom
Spojené Intervet UK Ltd Porcilis PRRS Zivy 1040-106-3 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
kralovstvo Walton Manor Lyophilisate and Solvent | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
(Severné irsko) | Walton for Suspension for virus PRRS, injekénu Intradermalne
Milton Keynes MK7 7A] Injection for Pigs kmen DV suspenziu pouzitie
United Kingdom
Spojené Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Zivy 103-9-107.0 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
kralovstvo Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | oslabeny TCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
(Severné Irsko) | Ellesfield Avenue for Suspension for virus PRRS, injek¢nu
Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs kmen 94881 suspenziu
United Kingdom (genotyp 1)
Spojené Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Zivy 103-3-1053 Lyofilizat Osipané Intramuskularn
kralovstvo Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and Solvent | oslabeny CCIDso a rozpustadlo na e pouzitie
(Severné Irsko) | 17170 Amer (Girona) for Suspension for virus PRRS, injek¢nu Intradermalne
Spain Injection for Pigs kmen VP- suspenziu pouzitie
046 BIS

3Pokial’ ide o Spojené kralovstvo, pravo Unie sa od 1. januédra 2021 uplatfiuje iba na izemi Severného Irska, a to v rozsahu stanovenom v protokole o Severnom frsku.

23/32




Priloha II

Vedecké zavery a odovodnenie zmien v stihrne
charakteristickych vlastnosti lieku
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia ockovacich latok, ktoré
obsahujui modifikovany zivy virus reprodukcéného
a respiracného syndromu osipanych (PRRS) (pozri prilohu I)

1. Uvod

Ockovacie latky obsahujuce modifikovany Zivy virus reprodukéného a respiracného syndrému
osSipanych, alebo PRRS MLV, sa v rozsiahlej miere pouzivaju na znizZenie klinického vplyvu ochorenia,
ako aj na zniZenie virémie a prenosu virusu v zaoCkovanej populacii. Toto ochorenie moze u
prasni¢iek/prasnic viest k znizenej miere vrhov (pdrodov), zvySeniu potratov, narodeniu mrtvych
plodov, mumifikovanych plodov, slabych Zivonarodenych prasiatok a k Uhynu, zatial' co ochorenie
dychacich ciest u ciciakov a odstavenych prasiatok moze viest k vysokej miere Ghynu. Zivé ockovacie
latky obsahuju kmene Zivého virusu PRRS, ktoré su oslabené, takZze nespésobuju ochorenie. V
zavislosti od vakcinaéného kmeria véak méze po oc¢kovani dochadzat k vyluéovaniu vakcinaéného
kmena pocas rézne dlhého obdobia. Obvykle sa rozliSuju dva genotypy virusu PRRS, a to PRRSV-1
(alebo eurdpsky typ) a PRRSV-2 (alebo americky typ), s vysokou genetickou premenlivostou medzi
nimi a v ramci kazdého typu.

V juli 2019 bol virus PRRS typu 1 zisteny vo vzorkach odobratych ako sucast rutinného surveillance
virusu PRRSV na stanici na chov kancov v Dansku, kde nebol virus PRRS pritomny. Infekcie virusom
PRRSV a virusy PRRS boli nasledne zistené a izolované asi u 40 stad, ktoré dostali spermu od stanice
na chov kancov. Klinické priznaky pozorované v staddach zahffali reprodukéné zlyhania, mortalitu
prasiatok az do Urovne 60 % a v niektorych pripadoch mortalitu prasnic. Vykonalo sa sekvenovanie
a analyza celého gendmu virusu, ktory bol odobraty zo stanice na chov kancov a nazvany ,horsensky
virusovy kmen"“4°,

Fylogeneticka analyza, ktor( vykonala Kvisgaardova et al. (2020)2, poukazala na to, Ze tento virus je
vyrazne odliSny od vSetkych znamych danskych virusov PRRS a Ze ide o rekombinantny virus.
Vykonala sa analyza rekombinacie, z ktorej vyplynulo, ze kmen vznikol rekombinaciou kmena VP-046
BIS, ktory obsahuje o¢kovacia latka Unistrain PRRS (povolena prostrednictvom decentralizovaného
postupu IE/V/0287/001/DC; drzitel rozhodnutia o registracii: Laboratorios HIPRA), a kmena 96V198,
ktory obsahuje oCkovacia latka Suvaxyn PRRS MLV (povolend prostrednictvom decentralizovaného
postupu EU/2/17/215/001-003; drzitel rozhodnutia o registrécii: Zoetis Belgium SA). Predpokladalo
sa, ze rekombinantny kmen vznikol a rozsiril sa do stanice na chov kancov zo susedného stada, ktoré
uz bolo zaoCkované ockovacimi latkami Unistrain PRRS a Suvaxyn PRRS MLV a v ktorom bol zisteny
tzv. horsensky virusovy kmen.

Na zaklade tychto zisteni Danska veterinarna a potravinova sprava pozastavila 5. novembra 2019
pouzivanie ockovacej latky Suvaxyn PRRS MLV v Dansku ,na zaklade zasady predbeznej opatrnosti
s ciefom chranit zdravie zvierat a zabranit vzniku novych variantov virusu v buduicnosti®.

Dansko 6. novembra 2019 oznamilo Eurdpskej komisii a Eurdépskej agenture pre lieky pozastavenie
pouzivania lieku Suvaxyn PRRS MLV v sulade s ¢lankom 45 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
Eurdpska komisia preto 7. novembra 2019 iniciovala postup podla ¢lanku 45 nariadenia (ES)

¢. 726/2004 a poziadala Vybor pre lieky na veterinarne pouZzitie, aby posudil vyssie uvedené vyhrady
a ich vplyv na pomer prinosu a rizika lieku 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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Vybor CVMP po preskimani dostupnych Udajov prijal 18. juna 2020° stanovisko a dospel k nazoru, ze
v slvislosti s liekom Suvaxyn PRRS MLV neboli zistené Ziadne konkrétne vyhrady, ktoré by odliSovali
liek od inych povolenych ockovacich latok, ktoré obsahuju Zivy virus PRRS, pokial ide o moznost
rekombin&cie. Dalej sa v stanovisku vyboru CVMP uvédza:

,Nie je mozné vylucéit geneticklG rekombindciu virusov PRRS, a preto sa méZe v terénnych podmienkach
objavovat. VSeobecne sa uznava, Ze k takejto rekombinacii méze dbjst medzi terénnymi kmerimi
PRRSV vratane kmeriov PRRS MLV. Tato skutoénost je zndma uZ desatrolia a je dobre opisand vo
vedeckej literature."

~Preto by sa pri pouZivani modifikovanych Zivych o¢kovacich latok PRRS mala brat do uvahy dobre
zndma véeobecnd moZnost rekombindcie terénnych kmeriov PRRSV a kmeriov PRRS MLV a pripadné
dbésledky takychto pripadov rekombindcie. Okrem toho by sa mala obmedzit mozZnost virusov PRRS
kolovat a rozsirit sa v ramci osobitnych preventivnych opatreni (napr. vakcindcia, pouZivanie
ocCkovacich latok pri dodrziavani osobitnych pravidiel, opatrenia v oblasti biologickej bezpecnosti a
biologickej ochrany). Tieto opatrenia sa vSak tykaju nielen lieku Suvaxyn PRRS MLV, ale aj vsetkych
modifikovanych Zivych ockovacich latok PRRS povolenych v EU."

Vybor dospel k zaveru, ze celkovy pomer prinosu a rizika lieku Suvaxyn PRRS MLV je pozitivnhy pod
podmienkou zmien v informaciach o lieku. Do informacii o lieku Suvaxyn PRRS MLV bolo zahrnutych
niekolko upozorneni, aby modifikovany zivy virus PRRS nemal moznost kolovat a aby sa znizilo riziko
a frekvencia rekombinacie medzi virusmi PRRS vratane vakcina¢nych kmenov PRRS. V tejto slvislosti
sa v stanovisku vyboru CVMP uvadza:

,Vybor okrem toho uznal, Ze takéto vystrazné vety by sa mohli uplatriovat’ aj v stvislosti s ostatnymi
ockovacimi l1dtkami PRRS MLV povolenymi v EU a k uréitému ddtumu v buddcnosti by sa mali tieto
skutocnosti dalej zvazit."

Vzhladom na vyssie uvedené vyhrady a v sulade s uvedenymi Uvahami zo stanoviska vyboru CVMP
Eurdpska komisia usudila, Ze povolenia na uvedenie na trh a informacie o lieku pre vSetky ockovacie
latky, ktoré obsahuji modifikované Zivé virusy virusom PRRS povolené v EU sa maju preskimat, aby
sa zaistila ochrana zdravia zvierat a obmedzilo riziko rekombinacie medzi virusmi PRRS vratane
vakcina¢nych kmenov PRRS.

2. Diskusia o dostupnych udajoch

Prislusni drzitelia rozhodnutia o registracii predlozili farmakovigilanc¢né Gdaje, studie o vylucovani
a Sireni vakcinacného virusu, vedecku literatlru, ako aj ndvrhy na zmiernenie rizika ako odpoved na
otazky polozené vyborom CVMP.

Udalosti rekombinacie zahfiajice vakcinacné kmene PRRS a terénne kmene alebo
rekombinacie medzi vakcinacnymi kmenmi, ktoré obsahuji modifikované Zivé virusy PRRSV

Homoldgna rekombinacia je vo vSeobecnosti proces, pri ktorom sa mézu pribuzné Useky genetického
materialu (RNA alebo DNA) medzi pribuznymi organizmami vymiefiat. Tento proces sa prirodzene
vyskytuje v podstate u vSetkych mikroorganizmov a pri evollcii druhov sa povazuje za dolezity.
Rekombinacia umoznuje kombinaciu réznych prospesnych mutacii v samostatnych genémoch do
jediného gendmu, ¢o vedie k vzniku organizmu, ktory z hladiska zvysenej ,spOsobilosti* (napr.
replikacia, prezitie) vykazuje v porovnani s jeho predchodcami vyhody.

Virusy PRRS sU malé, obalené virusy RNA a patria do rodu Arterivirus (Celad’ Arteriviridae, rad
Nidovirales). Dalej sa delia do dvoch hlavnych skupin, PRSSV-1 (eurdpsky typ) a PRRSV-2

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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(severoamericky typ). Vzhladom na vlastnosti virusu PRRSV nie je mozné vyluéit geneticku
rekombindciu, ku ktorej mdzZe v terénnych podmienkach dochédzat v rdmci kazdého typu; doteraz
vSak neboli hlasené pripady rekombinacie medzi virusom PRRSV-1 a PRRSV-2. Dbkazy, ze pri virusoch
PRRS sa velmi ¢asto objavuju udalosti homoldgnej rekombinacie, su v rozsiahlej miere zname uz
desatrodia a vo vedeckej literatire si dobre vysvetlené. Medzi tieto udalosti patri rekombindcia medzi
terénnymi kmenimi PRRSV, ako aj rekombindacia zahffiajuca vakcinacné kmene ockovacich latok, ktoré
obsahuju modifikované zivé virusy PRRSV.

Napriek moznosti rekombinacie terénnych virusov PRRS a rozsiahlemu pouzivaniu ockovacich latok
PRRS MLV na celom svete, nebol vo vedeckej literature ani vo farmakovigilancii hlaseny takmer ziadny
dokaz o rekombinacii medzi oCkovacou latkou a divokymi kmenmi. Drzitelia rozhodnutia o registracii
poskytli a analyzovali zverejnenu literatdru a dokumenty z obdobia rokov 1992 az 2020, ako aj svoje
vlastné farmakovigilancné Udaje. Vo vSeobecnosti maju tieto dokumenty rovnaky obsah a vyplyva

z nich, ze existuje skuto¢na moznost rekombinacie a vymeny tak pri terénnych kmerioch PRRSV, ako
aj pri vakcina¢nych kmenoch, ktoré obsahujua modifikované zivé virusy PRRS. Predpoklada sa, ze
rekombinantny virus, ktory sa v désledku rekombinacie objavil na jednej farme, sa mbze preniest na
iné farmy. Neboli vSak uvedené Ziadne pripady, kedy by bol takyto rekombinant virulentnejsi ako
pbvodné/parentalne virusy. Zatial ¢o rekombinantny virus ziskal in vivo replikaén( spos6bilost, nezda
sa, ze by sa jednoznacne zvysila jeho patogenicita alebo virulencia, a to ani v pripade, Ze boli

v hlasenych pripadoch pozorované vyrazné klinické priznaky.

Na zaklade poskytnutych Udajov a s prihliadnutim na vysoky pocet podanych davok oCkovacej latky
(stovky milidnov), ako aj na velmi obmedzeny pocet udalosti rekombinacie nahlasenych vo vedeckej
literatlre a prostrednictvom farmakovigilancie, vybor CVMP dospel k zaveru, zZe riziko suvisiace

s rekombinaciou vakcinacného kmeria PRRS MLV s terénnym virusom PRRS alebo medzi dvoma
vakcinaénymi kmefimi PRRS MLV a akymikolvek moZnymi neziaducimi udalostami, ktoré z nej
vyplyvaju, je nizke.

Udalosti rekombinacie vakcinacného kmerfa PRRS MLV s terénnym virusom PRRS alebo rekombinacie
medzi dvoma vakcinaénymi kmefmi PRRS MLV sa mbzu objavit len vtedy, ak sU na jednej farme
sucasne pritomné oba virusy. KedZe zivé vakcinacné virusy PRRS sa spravaju podobne ako terénne
virusy PRRS a dokazu sa replikovat u osipanych, potencial rekombinacie sa v pripade sibeZnej infekcie
inym virusom PRRSV, napriklad u oékovanych osipanych, povazuje za moznost, ktorej sa neda
zabranit. Ak by vSak aj takato udalost rekombinacie nastala, nie je véeobecne predpovedat vyskyt
virulencie a mozné ucinky vysledného rekombinantu virusu PRRS. Vo vSeobecnosti sa usudzuje, ze
virulencia kazdého nového rekombinantného virusu pravdepodobne nebude vyssia ako virulencia
prislusného parentalneho terénneho virusu PRRS.

Usudzuje sa, Ze kolovanie virusov PRRS bud’ vo forme oCkovacej latky, alebo ako terénneho virusu,
zvySuje pravdepodobnost rekombindcie a mozného navratu virulencie. V zasade sa preto ma obmedzit
moznost virusov PRRS kolovat a rozsirit sa osobitnymi preventivhymi opatreniami, ako je vakcinacia
podla vopred vymedzenych poZiadaviek a opatrenia v oblasti biologickej bezpecnosti a biologickej
ochrany. Vybor dospel k zaveru, Ze tieto opatrenia sa maju tykat vietkych o¢kovacich latok, ktoré
obsahujui modifikované Zivé virusy PRRSV a st povolené v EU. Vybor na tento Gcel zvolal skupinu
odbornikov ad hoc, aby poskytli odborné poradenstvo o vypracovani odporicani o spravnom a riadnom
pouzivani o¢kovacich ldtok PRRS MLV s cielom obmedzit moZnost kolovania virusov PRRS a zniZit riziko
a Casté opakovanie rekombinacie medzi virusmi PRRS vratane vakcinacnych kmernov PRRS a mozné
neziaduce udalosti.

Skupina odbornikov potvrdila, ze napriek znamej vSeobecnej moznosti rekombinacie terénnych
kmenov PRRSV a vakcinacnych kmenov PRRS MLV su ockovacie latky, ktoré obsahuju modifikované
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Zivé virusy PRRSV, nadalej vhodnym nastrojom na zvladnutie infekcii/ochoreni virusom PRRSV
v Eurdpe.

Pokial' ide o identifikaciu potencialnej udalosti rekombinacie Zivou ockovacou latkou v terénnych
podmienkach a jej nasledného nahlasenia, sa skupina odbornikov domnievala, Ze sa nepredpokladaju
Ziadne osobitné klinické priznaky, ktoré by mohli indikovat rekombinantny virus, a preto odporaéa
dbkladné diagnostické monitorovanie. Navys$e, kedZe moze byt zlozité identifikovat rekombinaciu
medzi blizko pribuznymi kmenmi virusu PRRS, odporuca sa sekvenovanie celého gendmu
predpokladaného rekombinantu sekvenénym ndastrojom novej generacie spojenym s interpretaciou
prvotnych Udajov s niekolkymi rozli¢énymi algoritmami. Maji sa odobrat relevantné a vhodné vzorky

z réznych zvierat v postihnutej vekovej skupine. Skupina odbornikov dalej upozornila, Ze virulencia
rekombinantnych kmeriov sa da spolahlivo posidit len pomocou experimentdlnych infekcii u o$ipanych
vratane vhodnych kontrolnych zvierat.

Vylucovanie a sSirenie vakcinac¢ného virusu

S ciefom znizit riziko udalosti rekombinacie v désledku kolovania vakcinaénych virusov PRRS, ako aj na
vymedzenie prechodného obdobia prechodu z jednej oCkovacej latky PRRS MLV na druhd v rémci
jednej farmy, drzitelia rozhodnutia o registracii poskytli sihrnné spravy o studiach trvania vylucovania
a exkrécie vakcinaéného virusu a vysledky, ak st dostupné, tykajlce sa virusovej zataze ockovacej
latky v ramci vylucovania (napr. v tkanivach, krvi a semene) po ockovani.

Vybor CVMP konstatoval, Zze koncepcie Stidie sa vyrazne odliSovali, pokial ide o obdobie pozorovania
vylucovania virusu po oCkovani (Casovy ramec: 3 az 12 tyzdnov), a to pravdepodobne preto, lebo
ockovacie latky su urcené pre rézne kategorie cielovych zvierat (napr. oSipané na vykrm, osipané
vratane prasnic pocas gravidity a/alebo laktujlcich prasnic). Dal$im déleZitym rozdielom bol typ
odobratej vzorky (napr. krv, vykaly, nosny a Ustny vyter, mlieko, mledzivo atd.). Nie vSetky detekcné
metddy zahfnali limit detekcie. V niektorych pripadoch sa u ockovanych zvierat hodnotila len virémia.
Dalej, pokial ide o $irenie, $tidie nezahfiali vzdy kontaktné alebo sentinelové zvieratd. Vybor CVMP
preto usudil, Ze by bolo vhodné poskytnift Ziadatelom v budicnosti jasnejsie usmernenia ku koncepcii
Studie o hodnoteni vylucovania a Sirenia oCkovacich latok PRRS MLV, ¢o by umoznilo nalezité
posudenie rizika v suvislosti s udalostami rekombinacie a vymedzenim prechodného obdobia na
prechod od jednej oCkovacej latky na druhd v ramci jednej farmy.

Vzhladom na lieky zahrnuté do rozsahu tohto konania o postlpenej veci dospel vybor CVMP k zaveru,
ze informacie tykajuce sa Casového obdobia vyluCovania a Sirenia vakcinacného virusu po ockovani su
velmi ddleZité a maju sa zachovat alebo doplnit, ak eSte nie st zahrnuté, do informacii o lieku.

Navrhované opatrenia na zmiernenie rizika

Drzitelia rozhodnutia o registracii navrhli zmeny v informaciach o lieku s ciefom podrobnejsie objasnit
situdcie, v ktorych by mohlo déjst k rekombinacii vakcinaéného virusu s terénnymi kmermi PRRSV
alebo inymi vakcinanymi kmenmi. Navrhované zmeny boli zaznamenané a povazované za vSeobecne
primerané na pouzivanie oCkovacich latok PRRS MLV, kedZe boli zaloZzené najma na zaveroch vyboru
CVMP v rdmci postupu EMEA/V/A/139 podla ¢lanku 45 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 pre liek Suvaxyn
PRRS MLVS.

Skupina odbornikov vSeobecne podporila aj zahrnutie upozorneni do informacii o lieku, ale navrhla aj
niektoré Upravy. Skupina odbornikov konkrétne navrhla, aby sa uviedlo, ze ,,o¢kovanie sa ma
vykonavat prednostne v osobitnej karanténnej jednotke pri si¢asnom dodrziavani prechodného
obdobia®. Toto prechodné obdobie méa vychadzat z éasového obdobia vylucovania a Sirenia
vakcinac¢ného virusu po ockovani pre kazdy liek. Skupina odbornikov vSak oznamila, Zze upozornenie
odporucané v postupe podla ¢lanku 45 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 pre liek Suvaxyn PRRS MLV®
,Odporidéa sa o¢kovat vSetky odipané v stdde od najniz$ieho odporidaného veku a starsie® nie je

28/32



vhodné, a preto sa mé vymazat. Dalej bolo navrhnuté vymazanie pojmu ,hromadné ockovanie", kedze
sa povazovalo za nejasné. Bola navrhnutd alternativna veta (napr. ,Cielom o¢kovania je dosiahnut
homogénnu imunitu v cielovej populacii*). Skupina odbornikovziadne dalsie dodato¢né upozornenia
alebo Upravy v informaciach o lieku nenavrhla.

Skupina odbornikov zdo6raznila, Ze vzhladom na aktudlnu literataru a prirucky sa odporuca co
najprisnejsie vykonavanie vonkajsich a vnutornych opatreni biologickej bezpecnosti, aby sa zniZil
prenos terénnych virusov PRRS a vakcinac¢nych kmernov PRRS MLV medzi farmami a v ramci fariem.
KedZe tieto opatrenia sa netykaju priamo pouzivania oCkovacich latok, vybor CVMP usudil, ze by bolo
prospedné vypracovat véeobecny usmerfiovaci dokument o primeranom pouzivani oékovacich latok,
ktoré obsahuju modifikovany zivy virus PRRS, spolu s dalSimi informaciami o inych opatreniach na
znizenie kolovania roznych terénnych kmenov PRRSV a vakcina¢nych kmenov PRRS. Skupina
odbornikov podporila tento navrh a odporucila, aby boli tieto vSeobecné usmernenia poskytnuté
veterindrom a farmarom, pokial' mozno elektronickou formou. Vybor CVMP bude v buduicnosti
spolupracovat s prislusnymi orgdnmi a organizaciami s cielom iniciovat zacatie vypraclivania tychto
usmerneni.

3. Posidenie prinosu a rizika
Uvod

Postupenie veci bolo iniciované s ciefom preskimat vSetky dostupné Udaje pre ockovacie latky, ktoré
obsahuju modifikovany Zivy virus PRRS a zvazit, aké opatrenia na riadenie rizika st vhodné

a realizovatelné pre dané lieky (napr. zmeny v informacidch o lieku), aby bolo mozné chranit zdravie
zvierat a obmedzit riziko rekombindcie medzi virusmi PRRS vratane vakcina¢nych kmeriov PRRS.

Posudenie prinosu

V.

V tomto postupe nebola preskimana uci
terapeutické a dodatoc¢né prinosy.

nnost o¢kovacich ladtok PRRSV, pokial' ide o priame

Posudenie rizik

Kvalita, bezpeénost cielovych zvierat, bezpeénost pre pouzivatelov a spotrebitelov ani riziko pre
zivotné prostredie sa v ramci tohto konania o postlpenej veci neposudzovali a v dosledku tohto
konania sa nezmenili.

Osobitné potencidlne rizika podla typu a pouzitia lieku:

Ockovacie latky obsahuju Zivy oslabeny virus, preto méze ddjst k nelimyselnému rozsireniu
vakcinaénych kmeriov a do prostredia sa mozu dostat Zivé organizmy.

Ockovacie latky obsahuju Zivy oslabeny virus, ktory ma schopnost replikovat a integrovat sa, preto sa
navrat virulencie nedda vylldit. Zodpovedajlce $tidie o bezpeénosti a absencia spolahlivych
farmakovigila¢nych udajov vSak nenaznacuju, Ze by sa virus ockovacej latky vratil k virulencii.

Vakcinaéné kmene sa dokazu u ockovanych oS$ipanych replikovat, preto majl potencial rekombinovat
sa s terénnymi kmermi alebo inymi vakcinaénymi kmenmi, ktoré sa mbzu sucasne replikovat

u rovnakej osipanej. Geneticka rekombinacia virusov PRRS vratane vakcinacnych kmernov PRRS MLV je
prirodzeny proces a nie je mozné ho vylucit. Tato vlastnost sa vSeobecne uznava a je znama
desatrodia, pri¢om je dobre vysvetlend vo vedeckej literatire. Predpokladéd sa, Ze v rdmci pociato¢ného
postupu udelovania povolenia na uvedenie na trh, ako aj v naslednych postupoch sa riesili

a vyhodnotili pripadné rizika spojené s genetickou rekombinaciou veterinarneho lieku.
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Opatrenia na riadenie alebo zmiernenie rizik

V slvislosti s tymto konanim o postupenej veci (pozri prilohu III) sa povazovalo za nevyhnutné doplnit
do informacii o lieku dalsie informdcie s cieflom obmedzit moznost kolovania vakcinaénych kmeriov
PRRS MLV a znizit riziko a frekvenciu rekombinacie medzi virusmi PRRS vratane vakcinaénych kmeriov
PRRS.

Hodnotenie a zavery tykajilice sa pomeru prinosu a rizika

Potencial vakcinaénych kmeriov PRRS MLV vytvorit rekombindciu s terénnymi kmefmi PRRSV a/alebo
inymi vakcina¢nymi kmerimi PRRSV nie je neznamy. Je to prirodzend vlastnost virusov PRRS vratane
véetkych ockovacich latok, ktoré obsahuji modifikovany Zivy virus PRRS a s povolené v EU. Napriek
tomu sa ockovacie latky, ktoré obsahuju modifikovany Zivy virus PRRS, nadalej povazuju za vhodny
nastroj na zvladnutie infekcie/ochorenia virusom PRRSV v Europe.

Za predpokladu, ze budu do informacii o lieku zahrnuté dodato¢né upozornenia, aby sa obmedzila
moznost kolovania virusov PRRS MLV a znizilo sa riziko a frekvencia rekombinacie medzi virusmi PRRS
vratane vakcinacnych kmefov PRRS, zostava pomer prinosu a rizika pre oCkovacie latky, ktoré
obsahuju modifikovany zivy virus reprodukéného a respiracného syndrému osipanych pozitivny.

Odovodnenie zmeny v sihrne charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov

Kedze

e na zaklade poskytnutych Udajov dospel vybor CVMP k zaveru, ze riziko slvisiace s rekombinaciou
vakcina¢ného kmena PRRS MLV s terénnym virusom PRRS alebo medzi dvoma vakcinacnymi
kmenmi PRRS MLV a s akymikolvek moznymi neziaducimi udalostami, ktoré z nej vyplyvaju, je
nizke;

e moznost vakcinaénych kmeriov PRRS MV kolovat sa ma obmedzit, aby sa dalej znizilo riziko
a frekvencia rekombinacie medzi virusmi PRRS vratane vakcinacnych kmenov PRRS;

e vybor CVMP usudil, ze celkovy pomer prinosu a rizika pre dotknuté lieky zostava pozitivny
s podmienkou uvedenia zmien v informaciach o lieku;

vybor CVMP odporucil zmenu v povoleniach na uvedenie na trh pre ockovacie latky, ktoré obsahuju
modifikovany zivy virus reprodukéného a respiracného syndrému osipanych (PRRS), ako je uvedené
v prilohe I, ktorych stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouZzivatela su
uvedené v prilohe III.
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Priloha III

Zmeny Vv prislusnych castiach sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatel'a

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pre oCkovacie latky PRRS MLV povolené na pouZivanie u chovnych zvierat:

plemenné zvierata, ktoré predtym neboli infikované virusom PRRS (napr. ndhradné prasnicky zo stad
s negativnym vysledkom na virus PRRS), ktoré su zaradené do stada infikovaného virusom PRRSV, sa
maju ockovat pred prvou inseminaciou. Ockovanie sa ma vykonavat prednostne v oddelenej
karanténnej jednotke. Medzi oékovanim a presunom zvierat do chovnej jednotky sa ma dodrat
prechodné obdobie. Toto prechodné obdobie mé byt dlhsie ako faza vylucovania o¢kovacej latky PRRS
MLV po ockovani.

Pre vSetky ockovacie latky PRRS MLV bez ohladu na cielovu kategdriu zvierat:

Nestriedajte v jednom stade rutinne dve alebo viac komercnych ockovacich latok PRRS MLV na baze
roznych kmenov.

S cielom obmedzit potencidlne riziko rekombinacie medzi vakcinaénymi kmerimi PRRS MLV rovnakého
genotypu nepouzivajte sucasne na jednej farme rozne oCkovacie latky PRRS MLV na baze réznych
kmenov rovnakého genotypu. V pripade prechodu z jednej o¢kovacej latky PRRS MLV na inl ockovaciu
latku PRRS MLV sa ma dodrziavat prechodné obdobie medzi poslednym podanim aktualnej o¢kovacej
latky a prvym podanim novej ockovacej latky. Toto prechodné obdobie ma byt dlhsie ako obdobie
vylucovania aktudlnej ockovacej latky po ockovani.

V pripade potreby doplrite informacie tykajuce sa ¢asového obdobia vylucovania a Sirenia vakcinacného
virusu po ockovani.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzZivanie ALEBO 4.9 Davkovanie a spésob
podania lieku

V pripade potreby vymazte kazdy odkaz na ,hromadné ockovanie" alebo akékolvek podobné znenie,
ako su ,o¢kovat sa maju vsetky zvieratd v stade" alebo ,odporicéa sa ockovanie celého existujiceho
stada“. V pripade potreby dalej vymazte vetu ,Odporuca sa o¢kovat vsetky cielové oSipané v stade od
najnizSieho odporicaného veku a starsie".

Namiesto toho by sa mohlo do ¢asti 4.5 vlozit toto znenie: ,Ciefom o¢kovania je dosiahnut homogénnu
imunitu v cielovej populacii na Urovni farmy™.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pre ockovacie latky PRRS MLV povolené na pouZivanie u chovnych zvierat:

plemenné zvierata, ktoré predtym neboli infikované virusom PRRS (napr. nahradné prasnicky zo stad

s negativnym vysledkom na virus PRRS), ktoré su zaradené do stada infikovaného virusom PRRSV, sa
maju ockovat pred prvou insemindciou. Ockovanie sa vykondva prednostne v oddelenej karanténnej
jednotke. Medzi o¢kovanim a presunom zvierat do chovnej jednotky sa ma dodrzat prechodné obdobie.
Toto prechodné obdobie ma byt dlhsie ako faza vyluovania okovacej latky PRRS MLV po oc¢kovani.

Pre vsetky olkovacie latky PRRS MLV bez ohladu na cielovu kategdriu zvierat:

Nestriedajte v jednom staderutinne dve alebo viac komerénych ockovacich latok PRRS MLV na baze
roznych kmerov.

Aby sa obmedzilo potencidlne riziko rekombinacie medzi vakcinacnymi kmefmi PRRS MLV rovnakého
genotypu, nepouzivajte sucasne na jednej farme rézne ockovacie latky PRRS MLV na baze r6znych
kmenov rovnakého genotypu. V pripade prechodu z jednej oCkovacej latky PRRS MLV na inG ockovaciu
latku PRRS MLV sa mé dodrzat prechodné obdobie medzi poslednym podanim aktudlnej ockovacej
latky a prvym podanim novej oc¢kovacej latky. Toto prechodné obdobie mé byt dihsie ako obdobie
vyluCovania aktualnej oCkovacej latky po oCkovani.

V pripade potreby doplnite informacie tykajlce sa Casového obdobia vylucovania a Sirenia vakcinacného
virusu po oc¢kovani.

12 OSOBITNE UPOZORNENIA ALEBO 8 DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y)
A SPOSOB PODANIA LIEKU

V pripade potreby vymazte kazdy odkaz na ,hromadné ockovanie" alebo akékolvek podobné znenie,
ako su ,oc¢kovat sa maju vSetky zvieratad v stade" alebo ,,odporica sa o¢kovanie celého existujlceho
stada". V pripade potreby dalej vymazte vetu ,,Odporuca sa ockovat vsetky cielové oSipané v stade od
najnizsieho odporucaného veku a starsie".

Namiesto toho by sa mohlo do ¢asti 12 vlozit toto znenie: ,Cielom ockovania je dosiahnut homogénnu
imunitu v cielovej populacii na Urovni farmy™.
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