PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVYCH FORIEM, ZLOZENIA
VETERINARNYCH LIEKOV, CIE'OVYCH DRUHOV,
SPOSOBOV PODANIA, OCHRANNYCH LEHOT, DRZITELOV
ROZHODNUTI O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH
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Clensky Drzitel' registracného Nazov Zlozenie Liekova forma Ciel'ovy | Indikacie Ochranna
stat/EHP rozhodnutia lieku druh lehota
Rakusko Intervet GmbH Porcilis Zivy atenuovany | Lyofilizat a Osipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
Siemensstrasse 107 PRRS virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
1210 Wien kmen DV: min. | injek¢nd PRRS, na znizenie virémie zapriCinenej lehoty
Austria 10*9 - 10%3 suspenziu infekciou eurdpskymi kmefimi virusu
TCIDsg na PRRS
davku
Belgicko Intervet International BV | PORCILIS | Zivy atenuovany | Lyofilizat a Osipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
5831 AN Boxmeer kmen DV: min. | injekénu PRRS, na znizenie virémie zapriinenej lehoty
Nederland 10%0 - 1083 suspenziu infekciou eurdpskymi kmefimi virusu
TCIDs, na PRRS
davku
Franclzsko INTERVET PORCILIS | Zivy atenuovany | Lyofilizat a Osipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
RUE OLIVIER DE SERRES | PRRS IM virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
ANGERS TECHNOPOLE kmen DV: min. | injek¢nd PRRS, na znizenie virémie zapriCinenej lehoty
49071 BEAUCOUZE 10*° - 10%3 suspenziu infekciou eurdpskymi kmefimi virusu
France TCIDsg na PRRS
davku
Nemecko Intervet Deutschland Porcilis zivy atenuovany | Lyofilizat a Osipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
GmbH PRRS virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
Postfach 1130 kmen DV: min. | injekénu PRRS, na znizenie virémie zapri¢inenej lehoty
85701 UnterschleiBheim 10%0 - 1083 suspenziu infekciou eurépskymi kmenmi virusu
Germany TCIDsg na PRRS
davku
Grécko Intervet International BV | PORCILIS | zZivy atenuovany | Lyofilizat a Osipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
5831 AN Boxmeer kmen DV: min. | injek¢nu PRRS, na zniZenie virémie zapriCinenej lehoty
Nederland 10%0 - 1083 suspenziu infekciou eurdépskymi kmefimi virusu
TCIDsg na PRRS
davku
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Irsko Intervet Ireland Limited Porcilis zivy atenuovany | Lyofilizat a OsSipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
Magna Drive PRRS IM virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
Magna Business Park kmen DV: min. | injek¢nd PRRS, na znizenie virémie zapriCinenej lehoty
Citywest Road 10*° - 10°3 suspenziu infekciou eurépskymi kmerimi virusu
Dublin 24 TCIDsg na PRRS
Ireland davku
frsko Intervet Ireland Limited Porcilis Zivy atenuovany | Lyofilizat a Osipané | Pre aktivhu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
Magna Drive PRRS virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
Magna Business Park IDAL kmen DV: min. injekénu PRRS, na znizenie virémie zapriinenej lehoty
Citywest Road 10%0 - 1083 suspenziu infekciou eurdpskymi kmefimi virusu
Dublin 24 TCIDsg na PRRS
Ireland davku
Taliansko Intervet International BV | Porsilis zivy atenuovany | Lyofilizat a OsSipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
5831 AN Boxmeer kmen DV: min. | injek¢nd PRRS, na znizenie virémie zapriCinenej lehoty
Nederland 10%0 - 1083 suspenziu infekciou eurépskymi kmefimi virusu
TCIDs, na PRRS
davku
Luxembugsko | Intervet International BV | PORCILIS | zivy atenuovany | Lyofilizat a Osipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
Wim de Koérverstraat 35 PRRS virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
5831 AN Boxmeer kmen DV: min. | injek¢nad PRRS, na znizenie virémie zapricinenej lehoty
Nederland 10%0 - 1083 suspenziu infekciou eurdpskymi kmefimi virusu
TCIDsg na PRRS
davku
Portugalsko Intervet Portugal - PORCILIS | zivy atenuovany | Lyofilizat a Osipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
Saude Animal, Lda PRSS virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
Rua Agualva dos Acores, kmen DV: min. | injek¢nd PRRS, na znizenie virémie zapriCinenej lehoty
n.o 16, 10*° - 10°3 suspenziu infekciou eurdpskymi kmefimi virusu
2735 - 557 Agualva- TCIDsg na PRRS
Cacém davku

Portugal
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Spanielsko Intervet International BV | PORCILIS | Zivy atenuovany | Lyofilizat a Osipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
Wim de Korverstraat 35 PRSS virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
5831 AN Boxmeer kmen DV: min. | injekénu PRRS, na znizenie virémie zapri¢inenej lehoty
Nederland 10%0 - 1083 suspenziu infekciou eurdpskymi kmefimi virusu
TCIDs, na PRRS
davku
Holandsko Intervet International BV | Porcilis Zivy atenuovany | Lyofilizat a Osipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
5831 AN Boxmeer kmen DV: min. | injek¢nu PRRS, na zniZenie virémie zapriCinenej lehoty
Nederland 10%0 - 10%3 suspenziu infekciou eurdépskymi kmefimi virusu
TCIDsg na PRRS
davku
Velka Britania | Intervet UK Ltd. Porcilis Zivy atenuovany | Lyofilizat a Osipané | Pre aktivnu imunizaciu klinicky zdravych | Bez
Walton Manor, Walton PRRS virus PRRS, riedidlo pre oSipanych v prostredi kontaminovanom ochrannej
Milton Keynes, Bucks kmen DV: min. | injekénu PRRS, na znizenie virémie zapriinenej lehoty
MK7 7AJ 10%0 - 1083 suspenziu infekciou eurdpskymi kmefimi virusu
United Kingdom TCIDsg na PRRS
davku
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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 PRODUKTU PORCILIS PRRS (POZRI
PRILOHU I)

1. Uvod

Porcilis PRRS je imunologicky veterinarny liek obsahujuci virus reprodukéného a respiracného
syndréomu osipanych (PRRS). Ziva vakcina pozostéava z lyofilizovanej frakcie, ktoré obsahuje
antigén, a z rozpustadla na injekénU suspenziu. Rozpustadlo obsahuje adjuvans dl-o-
tokoferolacetat. Je indikovana na pouzitie u chovnych a vykrmovych osipanych vo veku od 2
tyzdriov. V pripade vykrmovych o$ipanych sa podava jedna davka, ktoru je mozné podavat
vnutrokozne alebo vnutrosvalovo.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh, spoloénost Intervet International BV, predloZila
ziadost o zmenu typu II podliehajlcu postupu vzajomného uznavania pre povolenia na
uvedenie veterinarneho lieku Porcilis PRRS na trh podla ¢lanku 6 nariadenia Komisie (ES)
¢. 1084/2003.

Uvedend zmena sa tyka povolenia zmieSat dve o¢kovacie latky, Porcilis PRRS a Porcilis M
Hyo, pred ich podanim. Lyofilizovana frakcia produktu Porcilis PRRS (obsahujlica Zivy
virusovy antigén) by sa mala rekonstituovat v inaktivovanej o¢kovacej latke Porcilis M Hyo.
Pre vykrmové osipané 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) 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. oktébra 2009 predlozena vyboru CVMP. Prisludny vnutrodtatny Grad v Spanielsku mal
vyhrady, Ze niektoré aspekty tykajuce sa kvality a Ucinnosti po zmiesani dvoch produktov
(Porcilis PRRS a Porcilis M Hyo) neboli dostato¢ne odévodnené.

2. Rozprava

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

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil Udaje o titracii virusu PRRS po zmiesani
produktov Porcilis PRRS a Porcilis M Hyo v Case 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 pouzitelnosti jedna hodina, nebyt nedostatku informacii
potrebnych pre nalezité vyhodnotenie vysledkov: neboli predloZzené 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 uskutocnili Studie so Sarzami ockovacich latok, ktoré by boli pred koncom c¢asu
pouzitelhosti.

Pokial' ide o produkt Porcilis M Hyo, drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil idaje
o obsahu adjuvansu (dI-a-tokoferolacetat), o pH a sterilite zmesi po rekonstitlcii 2 Sarzi
produktu Porcilis PRRS v 2 Sarziach produktu Porcilis M Hyo po uchovavani 3 hodiny pri
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izbovej teplote. Tiez sa odporucalo po zmieSani analyzovat silu zlozky produktu Porcilis M
Hyo, aby sa vylucilo narusenie kvality ihned po zmiesSani (v ¢ase t=0) a po navrhnutom case
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 Studie o stabilite so Sarzami bliziacimi sa ku koncu
Casu pouzitelnosti, drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh uviedol, Ze sa nepozoroval
Ziadny vplyv na existujuci minimalny titer, ktory sa dokazal ako ucinny:

1) vyhlasovany c¢as pouzitelnosti pre zmieSany produkt je jedna hodina,

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

3) minimalny ucinny titer je 4,0 TCIDs,

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

Pokial' ide o od6vodnenie, preco sa neuskutocnil test sily zlozky produktu Porcilis M Hyo na
zmiesSanych ocCkovacich latkach ihned po zmiesSani 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 skiimajlce
bezpeénost a Udinnost, v ktorych sa pouZil zmie$any produkt; drzitel povolenia na uvedenie
lieku na trh preukazal, ze v zmesi nevznikaju ziadne interakcie ovplyvinujuce silu zmieSaného
produktu. V usmerneni tykajucom sa poZiadaviek pre Udaje na podporu tvrdenia o stabilite
veterinarnych o¢kovacich latok! sa uvadza, Ze ,ak je navrhnuty ¢as pouzitelhosti
inaktivovanych ocCkovacich latok menej ako jeden pracovny den (maximalne 10 hodin), je
prijatelné vynechat testovanie sily zo $tldie stability skimajlcej ¢as pouzitelhosti.”

2.2 Odovodnenie sucasného tvrdenia v savislosti s produktom Porcilis PRRS, ktoré
sa tyka vyrazného zlep$enia vysledkov chovu (zniZzena chorobnost v désledku
infekcie PRRS a vyssie denné prirastky a konverzia krmiva) az do konca
vykrmového obdobia pri jeho zmiesani s produktom Porcilis M Hyo.

Tvrdenia tykajlce sa produktu Porcilis PRRS, ¢ast indikacie sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku (¢ast 4.2), su:

~Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych oSipanych v prostredi kontaminovanom virusom
PRRS s ciefom zniZit virémiu spbésobent infekciou s eurépskymi kmerimi virusu PRRS.

Specifické tvrdenia

V pripade vykrmovych osipanych je najvyznamnejsi vplyv virusu na respiraCny systém.
U ockovanych osipanych sa pocas terénnych skusok, predovsetkym u prasiatok
ockovanych vo veku 6 tyzdriov, pozorovalo vyrazné zlepsenie vysledkov chovu (zniZena

! 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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chorobnost’ v dbsledku infekcie PRRS, vysSie denné prirastky a konverzia krmiva) az do
konca vykrmového obdobia.

V pripade chovnych oSipanych..."

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh sa domnieva, Ze znizenie klinickych priznakov je
priamym vplyvom znizenia virémie. Znizenie virémie bolo preukazané v dvoch laboratérnych
Studiach udinnosti, pricom drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh to povazoval za
dostatocné na hodnotenie klinickej Ucinnosti.

Zastaval sa vSak nazor, ze by sa mali preukazat vietky tvrdenia, ktoré sa mali zahrnut do
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Okrem uvedenych laboratéornych skasok drzitel
povolenia na uvedenie lieku na trh poskytol Udaje o Ucinnosti zmieSanych produktov z dvoch
terénnych studii. Z obidvoch vyplyva, Ze nedoslo k prirastku priemernej dennej hmotnosti
oCkovanych zvierat, a to ani vtedy, ked sa vyskytli indikacie, ze doslo k infekcii PRRS.
Specifické tvrdenie tykajlice sa vykrmovych o$ipanych, v ktorom sa uvadza ,vyrazné
zlepSenie vysledkov chovu (znizend chorobnost v désledku infekcie PRRS a vysSie denné
prirastky a konverzia krmiva) aZ do konca vykrmového obdobia", preto nebolo preukazané

a U&innost zmiedaného produktu nebola dokdzana.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh odévodnil absenciu Udajov preukazujlcich vsetky
tvrdenia o ucinnosti zmiesaného produktu. Odkazom na dostupné Udaje drzitel povolenia na
uvedenie lieku na trh od6vodnil, Ze sicasné tvrdenia o Ucinnosti pri pouziti produktu Porcilis
PRRS ma stale 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 Studie sa
mézu 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.

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

Boli predloZené Gdaje z dvoch laboratdrnych $tadii skimajtcich Géinnost, v ktorych sa
dokazalo, zZe znizenie virémie PRRS v pripade oSipanych zaoc¢kovanych zmieSanym
produktom je podobné ako znizZenie virémie PRRS v pripade osipanych zaockovanych len
produktom Porcilis PRRS. Takisto bola zistend podobéa sérologicka reakcia na vakcinaciu
PRRS v obidvoch skupinach osipanych.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh usudil, Ze na zaklade usmernenia tykajluceho sa
poziadaviek pre sibezné podavanie imunologickych veterinarnych liekov?! sa Udaje

o U&innosti jednotlivych produktov vratane trvania imunity mdZu aplikovat na ich stibezné
pouzitie, ak sa nedokaze imunologické rusenie. KedZe ochranna imunita oproti virémii sa
nezmenila v désledku 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 od6vodnil, Ze sicasné trvanie imunity pri pouziti
produktu Porcilis PRRS ma podporu, ked sa tieto dva produkty zmiesSaju. Drzitel povolenia na
uvedenie lieku na trh dokazal, Ze stupen ochrany, ktory poskytuju jednotlivé produkty, sa

! Usmernenie vyboru CVMP tykajlce sa sibezného podavania imunologickych veterinarnych liekov
(EMEA/CVMP/550/02-FINAL) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/055002en.pdf.
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nezmenil zmieSanim produktov podla niekolkych laboratérnych a terénnych stadii. Tieto
$tidie sa mdZzu povazovat za ddkaz ekvivalencie imunitnej reakcie a nemalo by sa
predpokladat, Zze ak sa imunitna reakcia nezmenila v jednom ¢asovom bode, Ze trvanie tejto
reakcie bude odlisné. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh preukazal, Zze ked sa
ockovacie latky zmieSaju, nenastane ziadne imunologické rusenie, ¢o vedie k zachovaniu
rovnakej Urovne Gcinnosti pri skiimani jedného parametra Gcinnosti, k znizeniu virémie
(znizenie 0 70 - 75 % po simultdnnom pouziti, a znizenie o 72 - 75 % po pouziti produktu
Porcilis PRRS samotného). Treba pamaétat na to, Ze PRRS je multifaktoridlne ochorenie,

a preto sa v laboratornych stidiach nemusia vzdy pozorovat vSetky klinické priznaky
(zvieratd neuZivali iné lieky) ako v terénnych Stadidch. Nie je dévod predpokladat, Ze

v teréne by boli dalSie parametre Ucinnosti ovplyvnené inak. Vybor CVMP preto usudil, ze
Géinnost zmiesSanej ockovacej latky, pokial ide o zlozku PRRS, bola dostatoéne podporena.

Argumentacia, ktoru dosial’ predloZil drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh, vSak
vyvolavala 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 odévodnenie o tom, Ze sa nezmenilo tvrdenie

o ucinnosti a trvani imunity produktu Porcilis PRRS, ked sa oCkovacia latka podava zmiesana
s produktom Porcilis M Hyo. Je potrebné poznamenat, Ze véeobecny 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 nedokéazalo v pripade simultdnneho podéavania. Nepritomnost imunologického
ruSenia sa vSak nevyvodila, ale jasne sa dokazala na zadklade predlozenych laboratérnych
udajov, v ktorych sa preukazalo, Ze v ochrane zvierat zaockovanych zmieSsanymi produktmi
a zvieratami zaockovanymi jednym produktom nie je Ziadnym vyznamnym rozdielom.

3. Hodnotenie prinosu a rizika

Existuju praktické dévody, ako aj klinické vyhody, pre podavanie oboch produktov spolo¢ne,
Co vedie k celkovému zlepseniu zZivotnych podmienok zvierat. Stabilita zmieSanych
oCkovacich latok pocas doby pouzitia jednej hodiny sa dostatocne preukazala, ¢o staci na
zaockovanie urcitého poctu zvierat simulujlcich redlnu situaciu. Podporila sa bezpeénost
tohto rezimu pre jednu ockovaciu latku aj pre zmieSané ockovacie latky. V studiach
skimajlcich Géinnost, v ktorych sa riesila otdzka produktov Porcilis PRRS a Porcilis M Hyo, sa
preukazalo, ze simultanne podanie neovplyviuje parametre Ucinnosti: znizenie virémie

a znizenie plucnych lézii. Vzhladom na to, Ze v danom Case sa nepreukazalo rusenie, trvanie
imunity je rovnaké, ako sa pdvodne preukdzalo. Treba poznamenat, Ze lokdlne 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 predloZzené Gdaje podporuju stabilitu zmieSaného produktu do
1 hodiny po zmieSani, ako sa uvadza v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku,

- vybor CVMP usudil, ze predloZené Udaje dostatoéne podporuju Géinnost zmiesanej
ocCkovacej latky, pokial ide o zlozku PRRS,
vybor CVMP odporudil schvalit pre produkt Porcilis PRRS a sUvisiace ndzvy 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

4.8

4.9

Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia

Informacie o bezpecnosti a Ucinnosti vakciny podanej intramuskularne u vykrmovym
osipanym od 4. tyzdfia veku poukazujul, Zze vakcinu mozno miesat s vakcinou Porcilis
M.hyo.

Pred podanim miedanej vakciny je potrebné precitat si aj pisomnu informéciu pre
pouzivatelov vakciny Porcilis M.hyo.

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 & pouzit
tdto vakcinu pred alebo po podani iného veterindrneho lieku musi byt preto zvaZené
pripad od pripadu.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a U¢innosti pouzitia vakciny Porcilis PRRS
miesanej s vakcinou Porcilis M.hyo u plemennych zvierat alebo pocas gravidity.

Davkovanie a sposob podania lieku
Rozriedit vakcinu pridanim zodpovedajiceho mnoZstva riedidla (pouzivat vyhradne
Diluvac Forte).

Pocet Objem riedidla (ml) potrebného pre

davok na

liekovku intramuskularnu intradermalnu
aplikaciu aplikaciu

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Déavkovanie:

Intramuskuldrna injekcia: 2 ml do krku.

Intradermalna aplikacia: 0.2 ml do vrchnej Casti alebo do lavého alebo pravého boku
krku, alebo pozdlz chrbtového svalu, pouzitim intradermalneho zariadenia.

Male, prechodné, intradermalne hrce spozorované po intradermalnej aplikacii su
znakom vhodnej vakcinacnej techniky.

Vakcina¢na schéma:
Jedna davka sa podava osipanym od veku 2 tyzdnov.

Vykrmové oSipané: jedna vakcinacia je postacujlca pre ochranu az do porazky.

Chovné oSipané: pre prasnicky sa odporuca (re)vakcinacia 2-4 tyzdne pred
pripustenim. Na dosiahnutie vysokej homologickej hladiny
imunity sa odporuca revakcinacia v pravidelnom intervale,
bud’ pred kazdou naledujldcou tarchavostou alebo ndhodne v 4
- mesaénom intervale. Gravidné prasnice by mali byt
vakcinované len po predchadzajicom vystaveni eurépskemu
virusu PRRS.

Odporuca sa vakcinovat vSetky ciefové druhy zvierat v chove od najskorsieho
odporucaného veku. Materské protilatky mézu interferovat s vakcinaénou odozvou.
Novozaradené zvieratd bez virusu PRRS (napr. Prasni¢ky presunuté z PRRS
negativneho chovu) sa maju vakcinovat pred graviditou.

Pri simultannom pouziti s Porcilis M.hyo u vykrmovych osipanych od veku 4 tyzdnov
vakcinu rozriedit kratko pred pouzitim. Mie$anie vykonat nasledovne:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 davok + 20 ml
25 davok + 50 ml
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6.2

6.3

50 davok + 100 ml

100 davok + 200 ml

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

Pouzivat sterilné striekacky a ihly alebo Cisté intradermalne zariadenie.

Inkompatibility
Nemiedat s akymkolvek inym veterindrnym liekom okrem riedidla doddvaného na
pouzitie s touto vakcinou alebo s vakcinou Porcilis M.hyo.

Cas pouzitel'nosti

Lyofilizat:

12 mesiacov (pri skladovani u vyrobcu pri teplote <-20°C poc¢as maximalne 12
mesiacov)

Diluent: v sklenenej liekovke 4 roky, v PET liekovke 24 mesiacov

Po nariedeni: 3 hodiny pri izbovej teplote

Po zmiesSani s Porcilis M Hyo: 1 hodina pri izbovej teplote
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ZMENY KTORE MAJU BYT ZAHRNUTE DO PRISLUSNYCH ODSTAVCOV PISOMNEJ
INFORMACIE PRE POUZIVATELOV

11.

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

Pri simultannom pouziti s Porcilis M.hyo u vykrmovych osSipanych od veku 4 tyZzdfov
vakcinu rozriedit kratko pred pouzitim. 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.

Informacie o bezpecnosti a Ucinnosti vakciny podanej intramuskularne u vykrmovym
oSipanym od 4. tyzdna veku poukazujl, Ze vakcinu mozno miesat s vakcinou Porcilis
M.hyo.

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

Nie su dostupné Ziaddne informacie o bezpecnosti a Ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze
je pouZitd s inym veterindrnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie & pouZit
tato 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 PRRS
miesSanej s vakcinou Porcilis M.hyo u plemennych zvierat alebo pocas gravidity.

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