PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVYCH FORIEM, ZLOZENIA
VETERINARNYCH LIEKOV, CIELOVYCH DRUHOV,
SPOSOBOV PODANIA, OCHRANNYCH LEHOT, DRZITELOV
ROZHODNUTI O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH
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Clensky Drzitel’ registracného Nazov lieku | ZloZenie Liekova Ciel'ovy Indikacie Ochranna
stat/EHP rozhodnutia forma druh lehota
Rakusko Intervet GmbH PORCILIS M | Inaktivovany Injek¢na Vykrmové | Pre aktivnu Bez
Siemensstrasse 107 HYO celobunkovy suspenzia | oSipané imunizaciu osipanych | ochrannej
1210 Wien koncentrat na znizenie lehoty
Austria Mycoplasma pulmonalnych [ézii
hyopneumoniae spojenych s infekciou
kmen 11: =2 7.0 zapri¢inenou
log2 Ab titra Mycoplasma
hyopneumoniae.
Belgicko Intervet International bv PORCILIS M | Inaktivovany Injek¢na Vykrmové | Pre aktivnu Bez
Wim de Koerverstraat 35 HYO celobunkovy suspenzia | oSipané imunizaciu osipanych | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat na znizenie lehoty
The Netherlands Mycoplasma pulmonalnych [ézii
hyopneumoniae spojenych s infekciou
kmen 11: =2 7.0 zapri¢inenou
log2 Ab titra Mycoplasma
hyopneumoniae.
Cyprus Intervet International bv PORCILIS M. | Inaktivovany Injek¢na Vykrmové | Pre aktivnu Bez
Wim de Koerverstraat 35 HYO celobunkovy suspenzia | oSipané imunizaciu osipanych | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat na znizenie lehoty
The Netherlands Mycoplasma pulmonalnych [ézii
hyopneumoniae spojenych s infekciou
kmen 11: 2 7.0 zapri¢inenou
log2 Ab titra Mycoplasma
hyopneumoniae.
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Ceska Intervet International bv Porcilis M Inaktivovany Injek¢na Vykrmové | Pre aktivnu Bez
republika Wim de Koerverstraat 35 HYO celobunkovy suspenzia | oSipané imunizaciu osipanych | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat na znizenie lehoty
The Netherlands Mycoplasma pulmonalnych [ézii
hyopneumoniae spojenych s infekciou
kmen 11: =2 7.0 zapri¢inenou
log2 Ab titra Mycoplasma
hyopneumoniae.
Dénsko Intervet International bv Porcilis M Inaktivovany Injek¢na Vykrmové | Pre aktivnu Bez
Wim de Koerverstraat 35 Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané imunizaciu osipanych | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat na znizenie lehoty
The Netherlands Mycoplasma pulmonalnych [ézii
hyopneumoniae spojenych s infekciou
kmen 11: =2 7.0 zapri¢inenou
log2 Ab titra Mycoplasma
hyopneumoniae.
Estonsko Intervet International bv Porcilis M Inaktivovany Injek¢na Vykrmové | Pre aktivnu Bez
Wim de Koerverstraat 35 Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané imunizaciu osipanych | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat na znizenie lehoty
The Netherlands Mycoplasma pulmonalnych [ézii
hyopneumoniae spojenych s infekciou
kmen 11: 2 7.0 zapri¢inenou
log2 Ab titra Mycoplasma
hyopneumoniae.
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Finsko Intervet International bv Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Francuzsko Intervet International bv PORCILIS Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 Mhyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Nemecko Intervet Deutschland GmbH Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Postfach 1130 Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
85701 UnterschleiBheim koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
Germany Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Grécko Intervet International bv PORCILIS Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 M.Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
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Madarsko Intervet International bv Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: =2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
frsko Intervet Ireland Limited, Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Magna Drive Hyo, celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
Magna Business Park suspension koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
Citywest Road for injection | Mycoplasma spojenych s infekciou
Dublin 24 hyopneumoniae zapri¢inenou
Ireland kmen 11: = 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Taliansko Intervet International bv Porsilis M- Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 HYO celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Lotyssko Intervet International bv PORCILIS M | Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 HYO celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
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Litva Intervet International bv Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Luxemburgsko | Intervet International bv Porcilis M. Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 Hyo, celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer suspension koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands injectable Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Malta Intervet International bv Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Nérsko Intervet International bv PORCILIS M | Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 HYO celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
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Pol'sko Intervet International bv Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: =2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Portugalsko Intervet Portugal — Sadde Animal, | Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Lda hyo, celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
Rua Agualva dos Agores, n.° 16, suspensao koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
2735 - 557 Agualva-Cacém para Mycoplasma spojenych s infekciou
Portugal injeccao hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Slovensko Intervet International bv Porcillis Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 M.Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Slovinsko Intervet International bv Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
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Spanielsko POLIG. INDUSTRIAL EL PORCILIS Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
MONTALVO, PARCELA 39 Mhyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
CARBAJOSA DE LA SAGRADA koncentrat pulmonalnych lézii lehoty
37188 SALAMANCA Mycoplasma spojenych s infekciou
Spain hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: =2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Svédsko Intervet International bv Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: =2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Holandsko Intervet International bv Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
Wim de Koerverstraat 35 Hyo celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
5831 AN Boxmeer koncentrat pulmonalnych [ézii lehoty
The Netherlands Mycoplasma spojenych s infekciou
hyopneumoniae zapri¢inenou
kmen 11: 2 7.0 Mycoplasma
log2 Ab titra hyopneumoniae.
Velka Britdnia | Intervet International B.V. Porcilis M Inaktivovany Injekéna Vykrmové | Pre aktivnu imunizaciu | Bez
represented by Hyo, celobunkovy suspenzia | oSipané oSipanych na zniZzenie | ochrannej
Intervet UK Ltd suspension koncentrat pulmonalnych lézii lehoty
Walton Manor for injection | Mycoplasma spojenych s infekciou
Walton hyopneumoniae zapri¢inenou
Milton Keynes kmen 11: = 7.0 Mycoplasma
Bucks MK7 7AJ log2 Ab titra hyopneumoniae.
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE SCHVALENIA
ZMENY V POVOLENIACH NA UVEDENIE LIEKU NA TRH
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CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA LIEKU PORCILIS M HYO (POZRI
PRILOHU I)

1. Uvod

Porcilis M Hyo je imunologicky veterinarny liek obsahujluci mikroorganizmus Mycoplasma
hyopneumoniae a adjuvans dl-o-tokoferolacetat. Tato inaktivovana ockovacia latka je
injekéna suspenzia. Je indikovana pre vykrmové oSipané vo veku 1 tyzden a viac. Osipané by
sa mali zaockovat dvakrat v 3-tyzdriovom intervale. Produkt sa mé podavat do svalu (2 ml
do krku).

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh, spoloénost Intervet International BV, predlozila
Ziadost o zmenu typu II podliehajdcu postupu vzdjomného uznavania pre povolenia na
uvedenie veterinarneho lieku Porcilis M Hyo na trh podla ¢lanku 6 nariadenia Komisie (ES)
¢. 1084/2003.

Uvedenda zmena sa tyka povolenia zmieSat dve o¢kovacie latky, Porcilis PRRS a Porcilis M
Hyo, pred ich podanim. Lyofilizovana frakcia produktu Porcilis PRRS (obsahujlca zivy
virusovy antigén) by sa mala rekonstituovat v inaktivovanej o¢kovacej latke Porcilis M Hyo.
Pre vykrmové osSipané sa navrhuje ockovacia schéma s pouzitim zmiesaného produktu: prvé
podanie produktu Porcilis M Hyo vo veku jeden tyzden a viac a potom nasleduje podanie
produktu Porcilis PRRS zmieSaného s produktom Porcilis M Hyo vo veku 4 tyzdne a viac.

KedZe referencny clensky stat (Spojené kralovstvo vystupovalo v mene Franclizska ako
referencny Clensky Stat podla dohody o spoloc¢nej praci) a jeden zo zUcastnenych Clenskych
tatov (Spanielsko) nedosiahli na 90. defi postupu Koordina¢nej skupiny pre postupy
vzajomného uznavania a decentralizované postupy - veterinarne lieky zhodu, zalezitost bola
2. oktdbra 2009 predlozend vyboru CVMP. Prislusny vnUtrodtatny Urad v Spanielsku mal
vyhrady, zZe niektoré aspekty tykajlce sa kvality, bezpecnosti a Ucinnosti po zmieSani dvoch
produktov (Porcilis PRRS a Porcilis M Hyo) neboli dostato¢ne odovodnené.

2. Diskusia

2.1 Cas pouzitel'nosti navrhnuty po zmiesani dvoch produktov (Porcilis PRRS
a Porcilis M Hyo)

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil idaje o titracii virusu PRRS po zmiesani
produktov Porcilis PRRS a Porcilis M Hyo v ¢ase 0, 1, 2 a 3 hodiny. Z vysledkov vyplynulo, ze
v titri virusu PRRS nastal po zmiesani s produktom Porcilis M Hyo obmedzeny pokles
(priemerny pokles po vyhlasovanom Case pouzitelnosti 1 hodina je 0,05 log). To by
znamenalo podporu pre ¢as pouzitelhosti jedna hodina, nebyt nedostatku informacii
potrebnych pre nalezité vyhodnotenie vysledkov: neboli predlozené protokoly pre uvolnenie
Sarze pre pouzité Sarze a protokoly s podmienkami testu. Pre stanovenie, Ze v titri nenastal
ihned po zmieSani (t. j. v ¢ase t=0) vyznamny pokles, sa pokladalo za délezité poznat titer
pri uvolneni (alebo po rekonstitucii v riedidlovej frakcii produktu Porcilis PRRS). Nebolo tiez
zname, i sa uskutocCnili studie so Sarzami ockovacich latok, ktoré by boli pred koncom casu
pouzitelhosti.

Pokial' ide o produkt Porcilis M Hyo, drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil Udaje
o obsahu adjuvansu (dl-o-tokoferolacetat), o pH a sterilite zmesi po rekonstitucii 2 Sarzi
produktu Porcilis PRRS v 2 Sarziach produktu Porcilis M Hyo po uchovavani 3 hodiny pri
izbovej teplote. TieZ sa odporuca po zmiesani analyzovat silu zloZzky produktu Porcilis M Hyo,
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aby sa vylucilo narusenie kvality ihned po zmiesani (v ¢ase t=0) a po navrhnutom cCase
pouzitia.

Boli predlozené protokoly pre uvolnenie Sarze pre Studie o stabilite pouzivania produktov
Porcilis PRRS a Porcilis M Hyo. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil idaje pre
titre virusu PRRS z dvoch Sarzi produktu Porcilis PRRS rekonstituovaného s kazdou

z desiatich Sarzi produktu Porcilis M Hyo po 0, 1, 2 a 3 hodinach uchovavania pri izbovej
teplote.

Pokial ide o to, preco sa neuskutocnili Stidie o stabilite so Sarzami bliZziacimi sa ku koncu
Casu pouzitelnhosti, drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh uviedol, Ze sa nepozoroval
ziadny vplyv na existujuci minimalny titer, ktory sa dokazal ako ucinny:

1) vyhlasovany Cas pouzitelnosti pre zmieSany produkt je jedna hodina,

2) zjavny pokles pocas 1 hodiny v porovnani s titrom pri uvolneni (6,4/6,2 TCIDs,) je
0,12/-0,02 (priemer 0,05), ¢o je v ramci variability testu,

3) minimalny Gcinny titer je 4,0 TCIDs,,

4) to znamenad, ze v pripade Sarze na konci ¢asu pouzitelnosti po zmiesSani nenastane
pocas vyhlasovaného Casu pouzitelnosti 1 hodina v najhorSom moznom pripade
Statisticky vyznamny pokles pod hodnotu minimalneho titra.

Pokial'ide o odévodnenie, preco sa neuskutocCnil test sily zlozky produktu Porcilis M Hyo na
zmieSanych oc¢kovacich latkach ihned po zmiesani a po navrhnutom c¢ase pouzitelnosti,
drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh od6vodnil neuskutocnenie testu sily zlozky
produktu Porcilis M Hyo na zmieSanych ockovacich latkach tak, ze predlozil studie skimajuce
bezpeénost a Udinnost, v ktorych sa pouzil zmieSany produkt; drZitel povolenia na uvedenie
lieku na trh preukazal, Ze v zmesi nevznikaju ziadne interakcie ovplyviiujuce silu zmieSaného
produktu. V usmerneni tykajicom sa poziadaviek pre Udaje na podporu vyhlasovanej
stability veterinarnych o&kovacich latok™ sa uvadza, Ze ,ak je navrhnuty &as pouZitelnosti
inaktivovanych ockovacich latok menej ako jeden pracovny den (maximalne 10 hodin), je
prijatelné vynechat testovanie sily zo Studie stability skumajicej ¢as pouZitelnosti.”

2.2 Odovodnenie tykajlce sa pouzitého pristupu na preukazanie bezpecnosti
jednotlivych ockovacich schém po sic¢asnom podani dvoch produktov.

Navrhnuta ockovacia schéma pre zmiesany produkt je:
- Prvé oc¢kovanie: Porcilis M Hyo vo veku 1 tyzder.

- Druhé ockovanie: Produkt Porcilis M Hyo zmieSany s produktom Porcilis PRRS vo veku 4
tyzdne a viac.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh predloZil Udaje zo $tudii skimajlcich bezpeénost
(jedna davka, predavkovanie, opakovana davka) so zaciatkom podavania produktu Porcilis
PRRS zmiesanym s produktom Porcilis M Hyo vo veku 4 tyzdne, a usudil, Ze vek 4 tyzdne je

v v

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh bol poziadany, aby od6vodnil, preco sa nedodrzala
navrhnuta ockovacia schéma (produkt Porcilis M Hyo vo veku 1 tyzden a produkt Porcilis M

: Usmernenie vyboru CVMP tykajlce sa poZiadaviek pre Udaje na podporu narokov stability veterinarnych ockovacich
latok (EMEA/CVMP/IWP/250147/2008-CONSULTATION) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/25014708en.pdf.
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Hyo zmieSany s produktom Porcilis PRRS vo veku 4 tyZdne), aby sa dokazala bezpeénost
podania zmieSaného produktu.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh preskimal opakované podanie jednej davky kazdej
ocCkovacej latky podanej stcasne v intervale 14 dni v pripade zvierat vo veku 4 tyzdne.

Podla odporucanej oCkovacej schémy sa produkty Porcilis M Hyo a Porcilis PRRS pouzivaju
sucasne po prvy raz pri druhom podani produktu Porcilis M Hyo. To znamena tri tyzdne po
prvej injekcii produktu Porcilis M Hyo, ktord sa ma podavat vo veku jeden tyzden a viac.
Usmernenia Eurdpskeho liekopisu a EU pozaduju, aby sa v $tudidch skiimajucich bezpeénost
pouzili zvieratd, ktoré su séronegativne na antigény zloziek ockovacej latky. To sa
povazovalo za najhorsiu moznu situaciu s pouzitim najcitlivejsich zvierat. Drzitel povolenia na
uvedenie lieku na trh vyhovel tymto poziadavkam pri rozvrhu tejto studie. Hoci sa
poznamenalo, ze predlozené Gdaje nie su dostatoCné, pretoze zvierata neboli zaoCkované
jednou davkou produktu M Hyo vo veku 1 tyzden podla rozvrhu tejto Studie, a preto sa
nedokazala bezpelnost celkovej schémy, drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh preveril
najhorsiu moznu situaciu pri pouziti opakovanej davky simultanneho ockovania dvomi
ocCkovacimi latkami v pripade citlivych zvierat (séronegativnych) v najnizSom veku.

2.3 Potencialny vplyv trvania imunity na parameter acinnosti v dosledku rusenia
zapric¢ineného zmiesanim dvoch produktov.

Boli predlozené Udaje z laboratérnych Stadii skimajucich Géinnost a z jednej terénnej stadie,
v ktorych sa dokdzalo, Zze znizenie skére plicnych 1ézii v pripade osipanych zaockovanych
zmieSanym produktom je podobné ako znizenie skére pllcnych Iézii v pripade oSipanych
zaocCkovanych len produktom Porcilis M Hyo.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh usudil, Ze na zaklade ,usmernenia tykajlceho sa
poziadaviek pre siibezné podavanie imunologickych veterinarnych liekov” sa Gdaje

o udinnosti jednotlivych produktov vratane trvania imunity m6zu aplikovat na ich sibezné
pouzitie, ak sa nedokaze imunologické rusenie. KedZe ochranna imunita oproti skore
plicnych lézii sa nezmenila v dosledku podania zmiesaného produktu, drzitel povolenia na
uvedenie lieku na trh usudil, Ze sa nezmenia ani vSetky ostatné parametre ucinnosti, a preto
nie sU potrebné Ziadne dalSie Udaje na podporu trvania imunity pri podani zmiesaného
produktu.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh odovodnil, Zze suicasné trvanie imunity pri pouziti
produktu Porcilis PRRS ma podporu, ked' sa tieto dva produkty zmieSaju. Drzitel povolenia na
uvedenie lieku na trh dokazal, ze stupen ochrany, ktory poskytuju jednotlivé produkty, sa
nezmenil zmieSanim produktov podla niekolkych laboratérnych a terénnych studii. Tieto
$tudie sa mdzu povazovat za ddkaz ekvivalencie imunitnej reakcie a nemalo by sa
predpokladat, Ze ak sa imunitna reakcia nezmenila v jednom ¢asovom bode, Ze trvanie tejto
reakcie bude odlisné. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh preukazal, ze ked sa
ocCkovacie latky zmieSaju, nenastane Ziadne imunologické rusenie, ¢o vedie k zachovaniu
rovnakej Urovne Ucinnosti pri skimani jedného parametra Gcinnosti, k znizeniu virémie
(znizenie o 70 - 75 % po simultannom pouziti, a znizenie o0 72 - 75 % po pouziti produktu
Porcilis PRRS samotného). Treba pamatat na to, Ze PRRS je multifaktoridlne ochorenie,

a preto sa v laboratérnych $tudidch nemusia vzdy pozorovat vSetky klinické priznaky

Usmernenie vyboru CVMP tykajluce sa sibezného podavania imunologickych veterinarnych liekov (EMEA/CVMP/550/02-
KONECNE ZNENIE) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/055002en.pdf.
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(zvierata neuzivali iné lieky) ako v terénnych stadiach. Nie je ddévod predpokladat, ze
v teréne by boli dalSie parametre Gcinnosti ovplyvnené inak.

Argumentacia, ktoru dosial predlozil drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh, vsak vyvolava
urcité obavy, Ze zmiesanim produktov sa nedosiahnu niektoré tvrdenia o Ucinnosti
monovalentnych produktov. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh bol poziadany, aby
predlozil dalSie Udaje a odovodnenie o tom, Ze sa nezmenilo tvrdenie o G¢innosti a trvani
imunity produktu Porcilis PRRS, ked' sa ockovacia latka podava zmiesana s produktom
Porcilis M Hyo. VSeobecny narok na zniZenie virémie sa dokazal len v laboratérnych studiach.
Konkrétne tvrdenia o zlepSeni vysledkov chovu vykrmovych osipanych sa nedokazali. Trvanie
imunity po pouziti produktu Porcilis PRRS sa tiez nedokazalo v pripade simultdnneho
podavania. Nepritomnost imunologického rusenia sa v$ak nevyvodila, ale jasne sa dokazala
na zaklade predlozenych laboratérnych Udajov, v ktorych sa preukazalo, ze v ochrane zvierat
zaoCkovanych zmieSanymi produktmi a zvieratami zaockovanymi jednym produktom nie je
vyznamny rozdiel.

3. Hodnotenie prinosu a rizika

Existuju praktické dovody, ako aj klinické vyhody, pre podavanie oboch produktov spolocne,
Co vedie k celkovému zlepsSeniu zZivotnych podmienok zvierat. Stabilita zmieSanych
ocCkovacich latok pocas doby pouzitia jednej hodiny sa dostato¢ne preukazala, ¢o staci na
zaockovanie urcitého poctu zvierat predstavujucich realisticku situaciu. Podporila sa
bezpeénost tohto rezimu pre jednu ockovaciu latku aj pre zmiesané oc¢kovacie latky.

V Stadiach skimajlcich Géinnost, v ktorych sa rieSila otdzka produktov Porcilis M Hyo

a Porcilis PRRS, sa preukazalo, ze simultanne podanie neovplyviuje parametre Gcinnosti:
zniZzenie virémie a znizenie plticnych lézii. Vzhladom na to, Ze sa nepreukazalo rusenie,
trvanie imunity je rovnaké, ako sa pévodne preukazalo. Treba poznamenat, ze lokalne

a systémové reakcie boli zanedbatelné (mierne a pozorovali sa v pripade malého poctu
zvierat) a zhodovali sa reakciami, ktoré sa pozorovali, ked' sa oCkovacie latky podavali
samostatne. Celkovy pomer prinosu a rizika sa teda povazuje za pozitivny.
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ODOVODNENIE SCHVALENIA ZMENY V POVOLENIACH NA UVEDENIE LIEKU NA TRH

KedZe:
- vybor CVMP usudil, Ze predlozené Udaje podporuju stabilitu zmieSaného produktu do
1 hodiny po zmieSani, ako sa uvadza v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku,
- vybor CVMP usudil, Ze predlozené (daje dostatoéne podporuji bezpeénost a Géinnost
zmieSanej ockovacej latky, pokial ide o zlozku Mycoplasma hyopneumoniae,
vybor CVMP odporucil schvalit pre produkt Porcilis M Hyo a slvisiace nazvy zmenu
v povoleniach na uvedenie lieku na trh (pozri prilohu I). Zmeny a doplnenia v prislusnych

Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatelov su
uvedené v prilohe III.
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PRILOHA III

ZMENY SUHRNU CHARAKTERISTIKYCH VLASTNOSTI
LIEKU A PISOMNEJ INFORMACIE PRE POUZIVATELOV
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ZMENY KTORE MAJU BYT ZAHRNUTE DO PRISLUSNYCH ODSTAVCOV SUHRNU
CHARAKTERISTIKYCH VLASTNOSTI LIEKU

4.6

4.8

4.9

6.2

6.3

Neziadidce G€inky (frekvecia vyskytu a zavaznost)

Mierny prechodny narast telesnej teploty priblizne o 0,3°C, u niektorych osipanych do
2°C sa mbze vyskytnut podas prvych 1-2 dni po vakcindcii. Zvierata sa vratia do
normalneho stavu nasledujlci den. Mierny opuch/scervenanie (v priemere max. 5 cm) sa
mbze vyskytnut v mieste vpichu, zmierfiujujice sa pocas obdobia max. 14 ddni.

V ojedinelych pripadoch sa m6zu objavit hypersenzitivne reakcie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Informacie o bezpecnosti a Ucinnosti vakciny u oSipanych od 4. tyzdna veku poukazujq,
ze vakcinu mozno mieSat so zivou vakcinou PRRS.

Pred podanim mieSanej vakciny je potrebné preditat si aj pisomnu informéciu pre
pouzivatelov vakciny Porcilis PRRS.

Nie sU dostupné ziaddne informacie o bezpecnosti a GCinnosti tejto vakciny v pripade, zZe
je pouzitd s inym veterinarnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie ci
pouzit tito vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
zvazené pripad od pripadu. Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti
pouzitia vakciny Porcilis M Hyo miesSanej s vakcinou Porcilis PRRS u plemennych zvierat
alebo pocas gravidity.

Davkovanie a sposob podania lieku
2 ml, intramuskularne do krku, v oblasti za uchom

Vakcina¢na schéma:
Osipané vakcinovat 2 krat v intervale 3 tyzdriov. Prva injekccia mbze byt podana od 1.
tyzdna Zivota.

Pri simultannom pouziti s Porcilis PRRS u vykrmovych osSipanych od 4 tyzdnov veku (3
tyzdne po primovakcinacii) vakcina méze byt pouzitd na rekonstrukciu kratko pred
vakcinaciou. MieSanie vykonat nasledovne:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 davok + 20 ml
25 davok + 50 ml
50 davok + 100 ml
100 davok + 200 ml

Jednu davku (2 ml) Porcilis M Hyo zmieSanej s Porcilis PRRS podat intramuskularne do
krku.

Pred pouzitim nechat vakcinu ohriat na izbovu teplotu (15-25°C) a dobre pretrepat.
Pouzivat sterilné striekacky a ihly.
Vyhybat sa pripadnej kontaminacii.

Inkompatibility
Nemiesat s akymkolvek inym veterinarnym liekom okrem Porcilis PRRS.

Cas pouzitel'nosti

3 roky

Po prvom otvoreni obalu: 3 hodiny

Po zmieSani s Porcilis PRRS: 1 hodina (pri izbovej teplote)
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ZMENY KTORE MAJU BYT ZAHRNUTE DO PRISLUSNYCH ODSTAVCOV PISOMNEJ
INFORMACIE PRE POUZIVATELOV

11.

NEZIADUCE UCINKY

V ojedinelych pripadoch sa m6Zu objavit hypersenzitivne reakcie.

DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pri simultdnnom pouziti s Porcilis PRRS u vykrmovych osipanych od 4 tyzdriov veku (3
tyzdne po primovakcinacii) vakcina méze byt pouzitd na rekonstrukciu kratko pred
vakcinaciou. MieSanie vykonat nasledovne:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 davok + 20 ml
25 davok + 50 ml
50 davok + 100 ml
100 davok + 200 ml

Jednu davku (2 ml) Porcilis M Hyo zmieSanej s Porcilis PRRS podat intramuskularne do
krku.

POKYN O SPRAVNOM PODANI

Informacie o bezpecnosti a Ucinnosti vakciny u oSipanych od 4. tyzdna veku poukazujq,
ze vakcinu mozno mieSat so zivou vakcinou PRRS.

Pred podanim mieSanej vakciny je potrebné preditat si aj pisomnu informaciu pre
pouzivatelov vakciny Porcilis PRRS.

Nie sU dostupné ziaddne informacie o bezpecnosti a GCinnosti tejto vakciny v pripade, ze
je pouzitd s inym veterinarnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie ci
pouzit tito vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
zvazené pripad od pripadu. Nie si dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a Ucinnosti
pouzitia vakciny Porcilis M Hyo miesSanej s vakcinou Porcilis PRRS u plemennych zvierat
alebo pocas gravidity.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Po zmiesSani s Porcilis PRRS: 1 hodina (pri izbovej teplote)
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