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Forteckning over de veterinarmedicinska lakemedlens namn,
lakemedelsformer, styrkor, djurslag, administreringsvagar
och innehavare av godkannande for forsaljning i
medlemsstaterna
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Medlemsstat Innehavare av Namn INN Styrka Lakemedelsfor Djurslag | Administrerin
EU/EES godkannande for m gsvag
forsaljning
Osterrike Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Levande 103-5-1055 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 Lyophilisat und forsvagat CCIDso! och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) Lésungsmittel zur PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain Herstellung einer stam VP-046 suspension anvandning
Injektionssuspension BIS
fir Schweine
Osterrike Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH Lyophilisat und forsvagat TCIDso? och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer stam 94881 suspension
Germany Injektionssuspension (genotyp 1)
fir Schweine
Osterrike CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Lyophilisat Levande 1040-1073 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Biologicals Co. Ltd. und Lésungsmittel zur PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 Herstellung einer stam P120 injektionsvatska,
1107 Budapest Injektionssuspension suspension
Hungary fir Schweine
Osterrike Intervet GmbH Porcilis PRRS, Levande 104.0-106-3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
SiemensstraBe 107 Lyophilisat und forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
1210 Vienna Lésungsmittel zur PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Austria Herstellung einer stam DV suspension anvandning
Injektionssuspension
fir Schweine

1 Infektiés dos i cellodling 50 %
2 Infekti6és dos i vavnadsodling 50 %
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Osterrike Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 103-2-107.0 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH Lyophilisat und forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer stam 94881 suspension
Germany Injektionssuspension (genotyp 1)

flir Schweine

Belgien Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-5-1055 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Belgien Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Levande 1032°-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH ImpranFLEX forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Belgien Intervet International B.V. Porcilis PRRS Levande 1040-1063 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Kdrverstraat 35 forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands stam DV suspension anvandning

Belgien Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskuladr
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Belgien Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Levande min. 104° Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH Live Virus forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam VR suspension
Germany 2332
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Belgien CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Levande 1040-1073 | Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Biologicals Co. Ltd. PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 stam P120 injektionsvatska,
1107 Budapest suspension
Hungary

Bulgarien Intervet International B.V. Porcilis PRRS Levande 1040-1063 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Kérverstraat 35 forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands stam DV suspension anvandning

Bulgarien Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskuldr
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 for suspension for PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Bulgarien Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 1032°-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH Lyophilisate and solvent | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 for suspension for PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Bulgarien Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Levande 103°-10°> Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and solvent | férsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) for suspension for PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain injection for pigs stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Kroatien Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Levande 103°-10°> Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 liofilizat i otapalo za forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) suspenziju za injekciju, PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain za svinje stam VP-046 suspension anvandning

BIS
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Kroatien Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Levande 1044-1066 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein za svinje stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Kroatien Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Levande 1032-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein za svinje stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Kroatien CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac, liofilizat i Levande 1040-1073 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Biologicals Co. Ltd. otapalo za suspenziju PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 za injekciju, za svinje stam P120 injektionsvatska,
1107 Budapest suspension
Hungary

Kroatien Intervet International B.V., PORCILIS PRRS, Levande 1040-106-3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Podruznica u Republici liofilizat i diluent za forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Hrvatskoj, injekcijsku suspenziju, PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Ivana Luci¢a 2a, svinja stam DV suspension anvandning
10000 Zagreb,
Croatia

Cypern Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH Auo@ihonoinuévn okovn | forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 kal Ingelvac PRRSFLEX PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein EU d1aAUTNG via evéaipyo | stam 94881 suspension
Germany gvaliwpnua yia xoipoug. | (genotyp 1)

Cypern CEVA-Phylaxia Veterinary PERSOVAC Levande 1049-1073 | Frystorkat pulver | Svin Intramuskuldr
Biologicals Co. Ltd. AUOGIAOMOINUEVO UAIKO PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 kal dIaAUTNG yia evéoipo | stam P120 injektionsvatska,

1107 Budapest
Hungary

EValwpNUa yia Xoipoug

suspension
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Cypern Intervet International B.V. PORCILIS PRRS Levande 1040-1063 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Kérverstraat 35 forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands stam DV suspension anvandning

Cypern Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 1039-107:0 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH AUOQIAOMOINUEVO UAIKO forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 kal ImpranFLEX PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein d1aAUTNC yia evETIUO stam 94881 suspension
Germany EVAIPNUA YIa X0ipoug (genotyp 1)

Cypern Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Levande 103-5-1055 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 Auo@IAonoinPévVN KOVIG forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) kal dIaAUTNG yia evéoipo | PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain EvValwpnua yia Xoipoug stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Tjeckien Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Levande 103-3-1053 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 lyofilizat a rozpoustédlo | férsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) pro injekéni suspenzi PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain pro prasata stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Tjeckien Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 10329-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 pro injek¢ni suspenzi PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Tjeckien Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | férsvagat TCIDso och vatska till anvéandning
Binger StraBe 173 pro injekéni suspenzi PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata stam 94881 suspension

Germany

(genotyp 1)
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Tjeckien CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisate Levande 104.0-1073 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Biologicals Co. Ltd. and solvent for PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 suspension for injection | stam P120 injektionsvatska,
1107 Budapest for pigs suspension
Hungary

Tjeckien Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Levande 1040-1063 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Korverstraat 35 pro pfipravu injekéni forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN suspenze s PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands rozpoustédlem stam DV suspension anvandning

Tjeckien Bioveta, a. s. BIOSUIS PRRS live Levande 103-4-10%8 | Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Komenského 212/12 lyofilizat a rozpoustédlo | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
683 23 Ivanovice na Hané pro injek¢ni suspenzi PRRS-virus, injektionsvatska,
Czech Republic stam BIO 60 suspension

- EU

Danmark Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Vet. Levande min. 104° Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam VR suspension
Germany 2332

Danmark Intervet International B.V. Porcilis PRRS Vet. Levande 104.0-106:3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Kérverstraat 35 forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands stam DV suspension anvandning

Danmark Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-5-1055 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain stam VP-046 suspension anvandning

BIS
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Estland Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-1066 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Estland CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Levande 1040-1073 | Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Biologicals Co. Ltd. PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 stam P120 injektionsvatska,
1107 Budapest suspension
Hungary

Estland Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 1039-107:0 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Estland Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-5-105> Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Frankrike Intervet Porcilis PRRS Levande 104.0-106-3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Rue Olivier de Serres forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Angers Technopole PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
49071 Beaucouze Cedex stam DV suspension anvandning
France

Frankrike Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-3-1053 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) pour suspension PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain injectable pour porcins stam VP-046 suspension anvandning

BIS
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Frankrike Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-1066 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Health France lyophilisat et Ingelvac forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
29 avenue Tony Garnier PRRSFLEX EU solvant PRRS-virus, injektionsvatska,
69007 Lyon pour suspension stam 94881 suspension
France injectable pour porcins (genotyp 1)

Frankrike Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Levande 1032-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Health France lyophilisat et forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
29 avenue Tony Garnier ImpranFLEX solvant PRRS-virus, injektionsvatska,
69007 Lyon pour suspension stam 94881 suspension
France injectable pour porcins (genotyp 1)

Frankrike CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisat et Levande 1040-1073 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Biologicals Co. Ltd. solvant pour suspension | PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 injectable pour porcins stam P120 injektionsvatska,
1107 Budapest suspension
Hungary

Tyskland Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Tyskland Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Levande min. 10%° Frystorkat pulver | Svin Intramuskuladr
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam VR suspension
Germany 2332

Tyskland Ceva Tiergesundheit GmbH Persovac Levande 1040-1073 | Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Kanzlerstr. 4 PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
40472 Dusseldorf stam P120 injektionsvatska,

Germany

suspension
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Tyskland Intervet Deutschland GmbH | Porcilis PRRS Levande 104.0-106:3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
FeldstraBe 1a forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
85716 Unterschleissheim PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Germany stam DV suspension anvandning

Tyskland Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 1039-107:0 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Tyskland Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-5-1055 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Grekland Intervet Hellas Porcilis PRRS Levande 104.0-106:3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
63 Agiou Dimitriou St., forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
17456, Alimos, Athens PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Greece stam DV suspension anvandning

Grekland Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain Levande 103-5-105> Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Grekland Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskuldr
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension

Germany

(genotyp 1)
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Grekland Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 1032°-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Ungern Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Ungern CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac vakcina A.U.V. | Levande 1040-1073 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Biologicals Co. Ltd. PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 stam P120 injektionsvatska,
1107 Budapest suspension
Hungary

Ungern Intervet Hungaria Kft. Porcilis PRRS vakcina Levande 104.0-106-3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Budapest, Lechner Odon A.U.V. forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
fasor 8., 1095, PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Hungary stam DV suspension anvandning

Ungern Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 1039-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Ungern Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS vakcina Levande 103°-10°> Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 A.U.V forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain stam VP-046 suspension anvandning

BIS
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Irland Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-1066 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 for suspension for PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Irland Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS Levande 1040-1063 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Magna Drive Magna lyophilisate and solvent | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Business Park, Citywest for suspension for PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Road, injection for pigs stam DV suspension anvandning
Dublin 24,
Ireland

Irland Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 1032°-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 for suspension for PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Irland Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Levande 103°-10°> Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 lyophilisate and solvent | férsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) for suspension for PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain injection for pigs stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Italien Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizzato e Ingelvac forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRSFLEX EU solvente PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein per sospensione stam 94881 suspension
Germany iniettabile per suini (genotyp 1)

Italien CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizzato e Levande 1049-1073 | Frystorkat pulver | Svin Intramuskuldr
Biologicals Co. Ltd. diluente per PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 sospensione iniettabile stam P120 injektionsvatska,

1107 Budapest
Hungary

per suini

suspension
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Italien Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 1032°-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizzato e ReproCyc forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS EU solvente per PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein sospensione iniettabile stam 94881 suspension
Germany per suini (genotyp 1)

Italien Intervet International B.V. Porsilis PRRS liofilizzato | Levande 104.0-106:3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Kérverstraat 35 e solvente per forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN sospensione iniettabile PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands per suini stam DV suspension anvandning

Lettland Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskuldr
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosanai cikam stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Lettland CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizats un Levande 104.0-1073 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Biologicals Co. Ltd. skidinatajs suspensijas PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 injekcijam stam P120 injektionsvatska,
1107 Budapest pagatavosanai clikam suspension
Hungary

Lettland Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 10329-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein pagatavoSanai clikam stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Lettland Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizats Levande 104.0-106:3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Kdrverstraat 35 un skidinatajs forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN suspensijas injekcijam PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands pagatavoSanai clikam stam DV suspension anvandning
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Lettland Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizats | Levande 103-3-1053 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 un skidinatajs forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) suspensijas injekcijam PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain pagatavoSanai clikam stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Litauen Boehringer Ingelheim INGELVAC PRRS MLV, Levande min. 1042 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH gyva liofilizuota vakcina | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 ir skiediklis PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam VR suspension
Germany 2332

Litauen Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Levande 1039-107:0 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Litauen Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Litauen Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, Levande 103-5-1055 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 liofilizatas ir skiediklis forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) injekcinei suspensijai PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain ruosti kiauléms stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Litauen Intervet International B.V. Porcilis PRRS, liofilizatas | Levande 1040-1063 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Kérverstraat 35 ir skiediklis injekcinei forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN suspensijai kiaulems PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Nyderlanda stam DV suspension anvandning
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Luxemburg Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-3-1053 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) pour suspension PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain injectable stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Luxemburg Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & Levande 10329-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH ImpranFLEX forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Luxemburg Intervet International B.V. Porcilis PRRS Levande 1040-106-3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Kdrverstraat 35 forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands stam DV suspension anvandning

Luxemburg Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-1066 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Luxemburg Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | Levande min. 1042 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH Live Virus forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam VR suspension
Germany 2332

Luxemburg CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Levande 1040-1073 | Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Biologicals Co. Ltd. PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 stam P120 injektionsvatska,

1107 Budapest
Hungary

suspension
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Malta Intervet Ireland Itd., Magna Porcilis PRRS Levande 104.0-106:3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Drive, Magna Business Park lyophilisate and solvent | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
City, Dublin 24, for suspension for PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Ireland injection for pigs stam DV suspension anvandning

Malta Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-5-105> Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Polen Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-5-1055 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Polen Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-1066 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,

55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Polen Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 1039-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,

55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Polen Ceva Animal Health Polska Persovac Levande 1040-1073 | Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Sp. z o0.0. PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
ul. Okrzei 1A stam P120 injektionsvatska,

03-715 Warsaw suspension
Poland
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Polen Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Levande min. 104° Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam VR suspension
Germany 2332

Portugal Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 para suspensao PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein injetével para suinos stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Portugal Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Levande min. 104° Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 para suspensao PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos stam VR suspension
Germany 2332

Portugal Ceva Saude Animal - Persovac liofilizado e Levande 1040-107-3 | Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Produtos Farmacéuticos e solvente para PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Imunoldgicos, Lda. suspensdo injetavel stam P120 injektionsvatska,
Rua Doutor Anténio Loureiro | para suinos suspension
Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés
Portugal

Portugal MSD Animal Health Lda. Porcilis PRRS liofilizado Levande 104.0-106:3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Edificio Vasco da Gama, n.° e solvente para forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
19 suspensdo injetavel PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Quinta da Fonte, Porto Salvo | para suinos stam DV suspension anvandning

2770 192 Pago de Arcos
Portugal
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Portugal Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 103-9-107.0 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 para suspensao PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Portugal Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS Levande 103:3-1053 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 liofilizado e solvente forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) para suspensao PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain injetavel para suinos stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Rumanien Intervet International B.V. Porcilis PRRS Levande 1040-106-3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Kdrverstraat 35 forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN PRRS-virus, injektionsvatska,
The Netherlands stam DV suspension

Rumaénien Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-3-1053 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Rumaénien Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Rumaénien Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 1032-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam 94881 suspension

Germany

(genotyp 1)
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Slovenien CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizat in Levande 1040-1073 | Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Biologicals Co. Ltd. vehikel za suspenzijo za | PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
Szallas Utca 5 injiciranje za prasice stam P120 injektionsvatska,
1107 Budapest suspension
Hungary

Slovenien Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein za prasice stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Slovenien Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizat | Levande 103-5-105> Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 in vehikel za suspenzijo | férsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) za injiciranje za prasi¢e | PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Slovenien Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizat in | Levande 1040-106-3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Koérverstraat 35 topilo za raztopino za forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN injiciranje za prasice PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands stam DV suspension anvandning

Slovenien Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 10329-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein za prasice stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Slovakien Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo forsvagat TCIDso och vatska till anvéandning
Binger StraBe 173 na injek¢nud suspenziu PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané stam 94881 suspension

Germany

(genotyp 1)
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Slovakien Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat Levande 104.0-106:3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Korverstraat 35 a rozpustadlo na forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN injekénd suspenziu pre PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands osSipané stam DV suspension anvandning

Slovakien Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU Levande 1039-107:0 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 na injek¢nu suspenziu PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein pre osSipané stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Slovakien Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS lyofilizat | Levande 103-5-1055 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 a rozpustadlo na forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) injekénU suspenziu pre PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain oSipané stam VP-046 suspension anvandning

BIS

Spanien Merck Sharp & Dohme Porcilis PRRS, liofilizado | Levande 104.0-106:3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Animal Health, S.L. y disolvente para forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Poligono Industrial El suspensién inyectable PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Montalvo I para porcino stam DV suspension anvandning
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain

Spanien Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-5-1055 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 liofilizado y disolvente forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) para suspension PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain inyectable para porcino. | stam VP-046 suspension anvandning

BIS
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Spanien Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Levande 1044-1066 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 para suspension PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Spanien Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Levande 1032-1070 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 para suspension PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | stam 94881 suspension
Germany (genotyp 1)

Spanien Ceva Salud Animal, S.A. Persovac liofilizado y Levande 1040-1073 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avenida Diagonal 609-615 disolvente para PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
08028 Barcelona suspension inyectable stam P120 injektionsvatska,
Spain para porcino suspension

Spanien Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Levande min. 104° Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam VR suspension
Germany 2332

Spanien Laboratorios Syva, S.A.U., Pyrsvac-183 Levande min. 10° Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
49-57, San Andres Del PRRS-virus, injektionsvatska,
Rabanedo, 24010 Leon, stam ALL suspension
Spain 183

Spanien Laboratorios Hipra, S.A. Amervac PRRS Levande 103-3-1055 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) PRRS-virus, injektionsvatska,
Spain stam VP-046 suspension

BIS
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Nederlanderna Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, Levande 103-2-107.0 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH lyofilisaat en forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor stam 94881 suspension
Germany injectie voor varkens (genotyp 1)

Nederlanderna Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV Levande min. 1042 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein stam VR suspension
Germany 2332

Nederlanderna Kernfarm B.V. Ingelvac PRRSFLEX EU, | Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
De Corridor 14 d Breukelen Lyofilisaat en forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
3621 ZB suspendeervloeistof PRRS-virus, injektionsvatska,
The Netherlands VOOr suspensie voor stam 94881 suspension

injectie voor varkens (genotyp 1)

Nederléanderna Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Vetmedica GmbH lyofilisaat en forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof PRRS-virus, injektionsvatska,
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor stam 94881 suspension
Germany injectie voor varkens (genotyp 1)

Nederlanderna Intervet International B.V. Porcilis PRRS Levande 104.0-106-3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Wim de Kdorverstraat 35 forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Boxmeer 5831 AN PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands stam DV suspension anvandning

Nederlanderna Kernfarm B.V. Porcilis PRRS Levande 1040-1063 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
De Corridor 14D forsvagat TCIDso och vatska till anvandning
Breukelen 3621 ZB PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
The Netherlands stam DV suspension anvandning
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Nederléanderna Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-3-1053 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
Avda. la Selva, 135 lyofilisaat en forsvagat CCIDso och vatska till anvandning
17170 Amer (Girona) suspendeervloeistof PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain VOOr suspensie voor stam VP-046 suspension anvandning
injectie bij varkens BIS
Férenade Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU Levande 1044-106-6 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
kungariket Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
(Nordirland)3 Ellesfield Avenue for Suspension for PRRS-virus, injektionsvatska,
Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs stam 94881 suspension
United Kingdom (genotyp 1)
Férenade Ceva Animal Health Ltd Persovac lyophilisate Levande 1040-1073 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
kungariket Unit 3, Anglo Office Park and solvent for PRRS-virus, CCIDso och vatska till anvandning
(Nordirland) White Lion Road suspension for injection | stam P120 injektionsvatska,
Amersham HP7 9FB for pigs suspension
United Kingdom
Férenade Intervet UK Ltd Porcilis PRRS Levande 1040-106-3 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
kungariket Walton Manor Lyophilisate and Solvent | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
(Nordirland) Walton for Suspension for PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Milton Keynes MK7 7AJ Injection for Pigs stam DV suspension anvandning
United Kingdom
Foérenade Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU Levande 103-9-107.0 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
kungariket Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | férsvagat TCIDso och vatska till anvandning
(Nordirland) Ellesfield Avenue for Suspension for PRRS-virus, injektionsvatska,
Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs stam 94881 suspension
United Kingdom (genotyp 1)
Férenade Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS Levande 103-3-1053 Frystorkat pulver | Svin Intramuskular
kungariket Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and Solvent | férsvagat CCIDso och vatska till anvandning
(Nordirland) 17170 Amer (Girona) for Suspension for PRRS-virus, injektionsvatska, Intradermal
Spain Injection for Pigs stam VP-046 suspension anvandning
BIS

3 Med avseende pa Férenade Kungariket géller unionsrétten frdn och med den 1 januari 2021 endast fér Nordirlands territorium enligt vad som faststélls i protokollet om Irland/Nordirland.
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Bilaga 11

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av
produktresumén
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Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga
utvarderingen av modifierade levande virusvacciner mot
porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom (PRRS) (se
bilaga 1)

1. Inledning

Modifierade levande virusvacciner mot porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom, eller PRRS
MLV, anvands allmant for att minska sjukdomens kliniska effekter samt for att minska viremi och
virusdverféring i vaccinerade populationer. Sjukdomen kan hos gyltor och suggor leda till farre
grisningar och fler aborter, dédfédda, mumifierade samt svaga levande smagrisar och dédsfall, medan
respiratorisk sjukdom hos diande och avvanda svin kan leda till hég dédlighet. Levande vacciner
innehaller stammar av levande PRRS-virus som har férsvagats sa att de inte orsakar sjukdom men
utgjutelse av vaccinstammen kan ske under en varierande tid efter vaccinationen, beroende pa
vaccinstammen. Traditionellt skiljer man mellan tva genotyper av PRRS-viruset, PRRSV-1 (eller
europeisk typ) och PRRSV-2 (eller amerikansk typ), med hég genetisk variabilitet sinsemellan och
inom varje typ.

I juli 2019 pavisades PRRS-virustyp 1 i prover som samlats in under den rutinmassiga PRRSV-
Overvakningen av en PRRSV-negativ galtstation i Danmark. PRRSV-infektioner och PRRS-virus
upptacktes och isolerades darefter i cirka 40 besattningar som hade fatt sperma fran galtstationen. De
kliniska tecken som iakttagits i besattningarna var férsamrad reproduktionsférmaga, spadgrisdédlighet
pa upp till 60 procent och i vissa fall dédlighet bland suggor. En helgenomsekvensering av viruset som
samlats in fran galtstationen och fatt bendmningen “Horsens virusstam” utférdes* och analyserades>.

I den fylogenetiska analys som utfordes av Kvisgaard et al. (2020)2 uppgavs det att detta virus skilde
sig vasentligt fran alla kanda danska PRRS-virus och dessutom att det var en rekombinant. En
rekombinationsanalys utfordes och man drog slutsatsen att stammen var en rekombination mellan VP-
046 BIS-stammen som ingar i vaccinet Unistrain PRRS (godként via det decentraliserade férfarandet
1IE/V/0287/001/DC; innehavare av godkannande fér forsaljning: Laboratorios HIPRA) och den 96V198-
stam som ingdr i vaccinet Suvaxyn PRRS MLV (godként via det centraliserade férfarandet
EU/2/17/215/001-003; innehavare av godkdnnande for forsaljning: Zoetis Belgium SA). Man antog att
den rekombinanta stammen uppstod i och spred sig till galtstationen fran en narliggande besattning
som tidigare vaccinerats med bade vaccinet Unistrain PRRS och vaccinet Suvaxyn PRRS MLV och déar
"Horsens virusstam” upptacktes.

Utifran dessa fynd upph&vde den danska veterinar- och livsmedelsmyndigheten tillfalligt anvdndningen
av vaccinet Suvaxyn PRRS MLV i Danmark den 5 november 2019 “pa grundval av
forsiktighetsprincipen, for att skydda djurhélsan och férhindra att nya virusvarianter utvecklas i
framtiden”.

I enlighet med artikel 45.4 i forordning (EG) nr 726/2004 underrattade Danmark den

6 november 2019 Europeiska kommissionen och Europeiska ldkemedelsmyndigheten om att
anvandningen av produkten Suvaxyn PRRS MLV tillfalligt hade upphavts. Den 7 november 2019
inledde Europeiska kommissionen darfér ett férfarande i enlighet med artikel 45 i

forordning (EG) nr 726/2004 och begarde att kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

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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skulle bedéma de ovanstaende farhdgorna och deras inverkan pa nytta-riskférhallandet fér Suvaxyn
PRRS MLV.

Efter en genomgang av tillgdngliga uppgifter antog CVMP ett yttrande den 18 juni 20206 och drog
slutsatsen att inga produktspecifika problem hade identifierats for Suvaxyn PRRS MLV som skulle
innebara att vaccinet skiljer sig frdn andra godkanda modifierade levande PRRS-virusvacciner vad
galler potential fér rekombination. I CVMP:s yttrande anges dessutom féljande:

Genetisk rekombination av PRRS-virus kan inte uteslutas och kan darfor intraffa under faltbetingelser.
Det ar allmant kant att en sadan rekombination kan intraffa mellan PRRSV-faltstammar, inklusive PRRS
MLV-stammar. Detta har varit kant i artionden och har beskrivits utforligt i den vetenskapliga
litteraturen.

Den valkadnda allmanna méjligheten till rekombination mellan PRRSV-faltstammar och PRRS MLV-
stammar och de mdjliga foljderna av sddana rekombinationshandelser bor darfor beaktas nar
modifierade levande PRRS-vacciner anvands. Dessutom bdr méjligheten fér PRRS-virus att cirkulera
och sprida sig begransas med hjalp av sarskilda forsiktighetsatgarder (t.ex. vaccination, anvandning av
vacciner enligt sarskilda regler, biosakerhets-/bioskyddsatgarder). Dessa forsiktighetsatgarder ar dock
inte bara relevanta fér Suvaxyn PRRS MLV utan for alla modifierade levande PRRS-vacciner som ar
godkénda i EU.

Kommittén drog slutsatsen att nytta-riskférhallandet fér Suvaxyn PRRS MLV totalt sett &r positivt,
forutsatt att andringar inférs i produktinformationen. Flera varningar lades till i produktinformationen
for Suvaxyn PRRS MLV for att begransa mojligheten for det modifierade levande PRRS-viruset att
cirkulera och minska risken fér och frekvensen av rekombination mellan PRRS-virus, inklusive PRRS-
vaccinstammar. I det har avseendet anges féljande i CVMP:s yttrande:

Dessutom ansag kommittén att sddana varningar ocksa skulle vara tillampliga pa andra PRRS MLV-
vacciner som ar godkanda i EU, och att ytterligare dvervaganden i denna fraga bor goras vid en senare
tidpunkt.

P& grund av dessa farhdgor och i linje med ovanstdende évervdganden i CVMP:s yttrande ansag
Europeiska kommissionen att godkannandena for férsaljning och produktinformationen for alla
modifierade levande PRRS-virusvacciner som godkants i EU bdr granskas for att skydda djurhalsan och
begransa risken for rekombination mellan PRRS-virus, inklusive PRRS-vaccinstammar.

2. Diskussion om tillgangliga data

De berdrda innehavarna av godkannande for forsaljning tillhandaholl sékerhetsévervakningsdata,
studier om utgjutelse och spridning av vaccinvirus, vetenskaplig litteratur samt férslag till
riskreducerande atgarder som svar p@ CVMP:s fragor.

Rekombinationshandelser mellan PRRS-vaccinstammar och faltstammar eller mellan
modifierade levande vaccinstammar av PRRSV

Homolog rekombination innebar rent allmant en process vid vilken relaterade segment av genetiskt
material (RNA eller DNA) kan byta plats mellan besldktade organismer. Denna process sker naturligt
hos sa gott som alla mikroorganismer och anses vara viktig for utvecklingen av arterna. Genom
rekombination kan olika gynnsamma mutationer i separata genomer kombineras till ett enda genom,
vilket leder till en organism som uppvisar fordelar jamfort med sina foregdngare vad géller 6kad
"andamalsenlighet” (t.ex. replikation, éverlevnad).

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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PRRS-virus &r sma, héljeférsedda RNA-virus och tillhér sléktet Arterivirus (familjen Arteriviridae,
ordningen Nidovirales). De delas in i tvd huvudtyper: PRRSV-1 (Europa) och PRRSV-2 (Nordamerika).
Med tanke pa PRRSV:s natur kan genetisk rekombination inte uteslutas och kommer att uppstd under
faltbetingelser inom bada typerna; dock har inga fall av rekombination mellan PRRSV-1 och PRRSV-2
hittills rapporterats. Beldgg for att homologa rekombinationer intréffar med hég frekvens hos PRRS-
virus har funnits i rtionden och &r val beskrivna i den vetenskapliga litteraturen. S&dana handelser
inkluderar rekombination mellan faltstammar av PRRSV-virus, men dven rekombination med
modifierade levande vaccinstammar av PRRSV-vacciner.

Trots potentialen for rekombination hos PRRS-faltvirus och den omfattande anvandningen av PRRS
MLV-vacciner runt om i vérlden har sa gott som inga klara beldgg fér rekombination mellan vaccin- och
vildtypstammar rapporterats, vare sig i vetenskaplig litteratur eller vid sakerhetsdvervakning.
Innehavarna av godkannande for forsaljning tillhandahdoll och analyserade publicerad litteratur och
artiklar som utkommit mellan 1992 och 2020, liksom egna sakerhetsdvervakningsdata. I allménhet har
alla dessa dokument samma innebdrd och drar slutsatsen att det finns en inneboende potential fér
rekombination och reassortering i antingen PRRSV-faltstammar eller i modifierade levande PRRS-
vaccinstammar. Det antas att ett rekombinant virus som dyker upp p& en gard genom rekombination
ocksa kan 6verforas till andra gardar. Inga fall lades dock fram dar en sddan rekombinant &r betydligt
mer virulent &n de ursprungliga virusen/modervirusen. Aven om det rekombinanta viruset uppnadde
en nagot foérbattrad replikationsférmaga in vivo verkade inte dess patogenicitet eller virulens uppvisa
ndgon klar 6kning, &ven om betydande kliniska tecken observerades i de rapporterade fallen.

P& grundval av inlamnade data och med hansyn till det stora antalet administrerade vaccindoser
(hundratals miljoner) och det mycket begransade antalet rapporterade rekombinationshandelser i den
vetenskapliga litteraturen och vid sakerhetsévervakning, kom CVMP fram till att risken for
rekombination mellan en PRRS MLV-vaccinstam och ett PRRS-faltvirus eller mellan tvd PRRS MLV-
vaccinstammar, och alla potentiella biverkningar som beror pa detta, &r I13g.

Rekombination mellan en PRRS MLV-vaccinstam och ett PRRS-faltvirus eller mellan tva PRRS MLV-
vaccinstammar kan endast intréffa om bada virusen finns ndrvarande pa samma gard vid samma
tidpunkt. Eftersom levande PRRS-vaccinvirus upptriader p& samma satt som PRRS-faltvirus och
replikeras hos svin, anses mdjligheten till rekombination vara oundviklig vid samtidig infektion med ett
annat PRRSV, t.ex. hos vaccinerade svin. Om en sadan rekombination skulle intréffa gar det inte att
goéra nagra allméanna forutsagelser gallande virulens och eventuella verkningar av det resulterande
rekombinanta PRRS-viruset. Generellt ar beddmningen att virulensen hos ett nytt rekombinant virus
sannolikt inte ar hégre an hos det ursprungliga PRRS-faltviruset.

PRRS-virusets spridning fran vaccin eller faltursprung anses 6ka sannolikheten fér rekombination och
eventuell dtergang till virulens. PRRS-virus méjlighet att cirkulera och spridas bér darfér av princip
begransas genom sarskilda forsiktighetsatgédrder, sdsom vaccination enligt pd férhand faststéllda krav
eller dtgarder for biosakerhet/bioskydd. Kommittén drog slutsatsen att sddana forsiktighetsatgarder
skulle vara relevanta for alla modifierade levande PRRSV-vacciner som godkants i EU. Darfor
sammankallade kommittén en ad hoc-expertgrupp for att ge expertrdd om utvecklingen av
rekommendationer om korrekt och lamplig anvandning av PRRS MLV-vacciner i syfte att begransa
mojligheten for PRRS-virus att cirkulera och minska risken for och frekvensen av rekombination mellan
PRRS-virus, inklusive PRRS-vaccinstammar, och de potentiella biverkningarna.

Expertgruppen bekraftade att trots den vdlkanda allmanna mdéjligheten for rekombination av PRRSV-
faltstammar och PRRS MLV-vaccinstammar, ar modifierade levande PRRSV-vacciner aven
fortsattningsvis ett lampligt verktyg fér behandling av PRRSV-infektion/PRRSV-sjukdom i Europa.

Né&r det galler identifiering av en potentiell rekombination med ett levande vaccin pa filtet och den
efterféljande rapporteringen, ansag expertgruppen att inga specifika kliniska tecken férvantas som
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skulle kunna tyda pa ett rekombinant virus och darfér rekommenderas en grundlig diagnostisk
uppféljning. Eftersom rekombination mellan tvd narbeslaktade PRRS-virusstammar kan vara svar att
identifiera rekommenderades dessutom helgenomsekvensering av den férmodade rekombinanten med
nésta generations sekvenseringsverktyg, med tolkning av radata med flera olika algoritmer. Relevanta
och lampliga prover ska tas frén olika djur i den berérda dldersgruppen. Dessutom papekade
expertgruppen att virulensen hos rekombinanta stammar endast kan beddmas tillforlitligt med hjalp av
experimentella infektioner hos svin, med lampliga kontrolldjur.

Utgjutelse och spridning av vaccinvirus

I syfte att minska risken fér rekombinationshandelser till foljd av cirkulation av PRRS-vaccinvirus, samt
for att faststalla en dvergdngsperiod for 6vergangen frén ett PRRS MLV-vaccin till ett annat inom en
gard, ldamnade innehavarna av godkannande for forsaljning in sammanfattande rapporter om hur ldnge
vaccinvirusutgjutelse och vaccinvirusutséndring pagar samt resultat, om sddana var tillgangliga,
betraffande vaccinvirushalter i utséndringar (t.ex. i vavnader, blod och sperma) efter vaccination.

CVMP noterade att studiernas utformning skilde sig vésentligt at vad géller observationsperioden fér
utgjutelse efter vaccinationen (tidsram: 3-12 veckor), méjligen pa grund av att vaccinerna &r avsedda
for olika kategorier av den djurart som ska vaccineras (t.ex. slaktsvin, svin inklusive draktiga och/eller
lakterande suggor). En annan viktig skillnad var typen av insamlade prover (t.ex. blod, avforing,
nasala och orala provpinnar, mjélk och kolostrum). Alla sparningsmetoder innefattade inte
detektionsgrdnsen. I vissa fall utvarderades endast viremi hos vaccinerade djur. Nar det galler
spridning omfattade studierna inte alltid kontaktdjur eller indikatordjur. CVMP ansdg déarfor att det i
framtiden vore 6nskvart med tydligare vagledning fér de sékande om utformningen av studier fér
utvardering av utgjutelse och spridning av PRRS MLV-vacciner, som md&jliggér en korrekt bedémning
av risken fér rekombinationshéndelser och faststallande av en évergangsperiod fér byte fran ett vaccin
till ett annat pd samma gard.

Vad galler de produkter som ingdr i detta hanskjutningsforfarande fann CVMP att information om
tidsperioden for utgjutelse och spridning av vaccinviruset efter vaccination ar mycket viktig och bér
kvarstd eller ldggas till, om den inte redan ingdr, i produktinformationen.

Foreslagna riskreducerande atgarder

Innehavarna av godkannande for forsaljning foreslog andringar i produktinformationen fér att mer
noggrant klargéra i vilka situationer en rekombination av vaccinviruset med PRRSV-faltstammar eller
andra vaccinstammar kan intréffa. De foreslagna dndringarna noterades och ansags i allmanhet
tillrackliga for anvandning av PRRS MLV-vacciner eftersom de framst byggde pd CVMP:s slutsatser i
forfarande EMEA/V/A/139 enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 726/2004 fér Suvaxyn PRRS MLVS,

Expertgruppen stéllde sig i allménhet &ven bakom de féreslagna varningarna som skulle ingd i
produktinformationen men féreslog vissa andringar. Expertgruppen férordade sarskilt ett tillagg av
texten "vaccination ska helst utféras i en avskild enhet i karantén och en évergdngsperiod ska
tillampas”. Denna 6vergdngsperiod ska baseras pa tidsperioden fér utgjutelse och spridning av
vaccinviruset efter vaccination foér varje produkt. Expertgruppen menade dock att féljande varning som
rekommenderades i forfarandet enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 726/2004 for Suvaxyn PRRS MLV®
inte var lamplig och rekommenderade att den skulle strykas: “Det rekommenderas att alla svin som
ska vaccineras i en hjord vaccineras fran den tidigaste rekommenderade 3ldern och framat.” Vidare
foreslogs att termen “massvaccination” skulle tas bort eftersom den ansags vara oklar. En alternativ
mening (till exempel "Vaccination bér ha som mal att nd en homogen immunitet i malpopulationen”)
foreslogs. Inga ytterligare varningar eller andringar av produktinformationen féreslogs av
expertgruppen.
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Expertgruppen betonade att genomférandet av sa strikta externa och interna biosidkerhetsdtgarder
som mdojligt rekommenderas for att minska éverféring av PRRS-faltvirus och PRRS MLV-vaccinstammar
mellan och inom gérdar, med hanvisning till aktuell litteratur och handbécker. Eftersom sddana
dtgarder inte ar direkt relaterade till anvandning av vacciner ansdg CVMP att det skulle vara
fordelaktigt med ett allmant riktlinjedokument om lamplig anvandning av modifierade levande PRRS-
vacciner tillsammans med ytterligare information om andra atgarder fér att minska cirkulation av olika
PRRSV-faltstammar och PRRS-vaccinstammar. Expertgruppen stédllde sig bakom detta férslag och
rekommenderade att en sddan allman végledning skulle ges till veterindren och lantbrukaren, helst
elektroniskt. I framtiden kommer CVMP att samarbeta med berérda organ och organisationer fér att
inleda utarbetandet av denna vagledning.

3. Bedomning av nytta-riskforhallandet

Inledning

Hanskjutningsférfarandet inleddes fér att granska alla tillgéangliga data for modifierade levande PRRS-
virusvacciner och dvervéga vilka riskhanteringsdtgéarder som ar lampliga och méjliga fér de berérda
produkterna (t.ex. andringar av produktinformationen) i syfte att skydda djurhalsan och begransa
risken for rekombination mellan PRRS-virus, inklusive PRRS-vaccinstammar.

Nyttobed6mning

De berérda PRRSV-vaccinernas effekt har inte utvarderats i frdga om direkt terapeutisk eller ytterligare
nytta i detta hanskjutningsférfarande.

Riskbedtmning

Kvaliteten, m%ldjurens sakerhet, anvandar- och konsumentsdkerhet samt miljérisken for de berdrda
veterinarmedicinska ldkemedlen har inte utvarderats i detta hanskjutningsférfarande och berdrs inte
av denna hanskjutning.

Specifika potentiella risker beroende pa produkttyp och tilldmpning

Vaccinstammarna kan oavsiktligt spridas eftersom vaccinerna innehdller levande férsvagade virus och
levande organismer kan spridas i miljon.

Aterg8ng till virulens kan inte uteslutas eftersom vaccinerna innehéller levande foérsvagat virus som har
formaga till replikation eller integrering. Relevanta sékerhetsstudier och bristen pa tillforlitliga
sakerhetsdvervakningsdata ger dock ingen indikation pa att vaccinviruset atergatt till virulens.

Eftersom vaccinstammarna kan féréka sig i vaccinerade svin, kan de potentiellt rekombineras med
faltstammar eller andra vaccinstammar som kanske samtidigt forékar sig i samma svin. Genetisk
rekombination av PRRS-virus inklusive PRRS MLV-vaccinstammar ar en naturlig process som inte kan
uteslutas. Detta fenomen &r allmént kant och har varit s i artionden och &r utforligt beskrivet i den
vetenskapliga litteraturen. Det antas att eventuella risker p& grund av genetisk rekombination
behandlats och bedomts i det inledande forfarandet fér godkannande for férsaljning av de berdrda
veterindrmedicinska ldkemedlen samt i uppféljningsférfaranden.

Atgarder for riskhantering eller riskreducering

Det ansags nédvéndigt inom ramen fér detta hanskjutningsférfarande att Idgga till ytterligare
information i produktinformationen fér att begransa méjligheten fér PRRS MLV-vaccinstammarna att
cirkulera och for att minska risken for och frekvensen av rekombination mellan PRRS-virus inklusive
PRRS-vaccinstammar (se bilaga III).
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Beddmning och slutsatser om nytta-riskforhallandet

Det &r inte ndgot nytt att PRRS MLV-vaccinstammarna kan rekombineras antingen med PRRSV-
faltstammar och/eller med andra PRRSV-vaccinstammar. Det ar en naturlig egenskap fér PRRS-virus,
inklusive alla modifierade levande PRRS-virusvacciner som ar godkanda i EU. Trots det betraktas
modifierade levande PRRS-vacciner fortfarande som ett lampligt verktyg for behandling av PRRSV-
infektion/PRRSV-sjukdom i Europa.

Under férutsattning att ytterligare varningar for att begréansa mdjligheten for PRRS MLV-virus att
cirkulera och for att minska risken for och frekvensen av rekombination mellan PRRS-virus, inklusive
PRRS-vaccinstammar, laggs till i produktinformationen, &r nytta-riskférhallandet fér modifierade
levande virusvacciner mot porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom fortsatt positivt.

Skal till andring av produktresumé och bipacksedel

Skalen ar foéljande:

e Med utgdngspunkt i inlamnade data drog CVMP slutsatsen att risken fér rekombination mellan en
PRRS MLV-vaccinstam och ett PRRS-faltvirus eller mellan tvd PRRS MLV-vaccinstammar, samt alla
potentiella biverkningar till féljd av detta, ar I13g.

o Mdjligheten fér PRRS MLV-vaccinstammar att cirkulera bér begransas ytterligare foér att ytterligare
minska risken for och frekvensen av rekombination mellan PRRS-virus inklusive PRRS-
vaccinstammar.

e CVMP fann att nytta-riskférhallandet fér berérda produkter totalt sett forblir positivt under
forutsattning att andringar inférs i produktinformationen.

CVMP har rekommenderat andring av godkdnnandena for férsaljning av modifierade levande
virusvacciner mot porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom (PRRS) i enlighet med bilaga I, for
vilka produktresumé och bipacksedel aterfinns i bilaga III.
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Bilaga 111

Andringar i relevanta avsnitt i produktresumén och
bipacksedeln

Produktresumeé

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

F6r PRRS MLV-vacciner godkanda fér anvandning till avelsdjur

PRRS-virusnaiva avelsdjur (t.ex. gyltor frAn PRRS-virusnegativa besattningar) som introduceras i en
PRRSV-infekterad besattning ska vaccineras fére den férsta insemineringen. Vaccination ska helst
utféras i en avskild enhet i karantén. En 6vergangsperiod ska tillampas mellan vaccination och
forflyttning av djuren till avelsenheten. Denna dvergdngsperiod ska vara langre &n utgjutelsefasen av
PRRS MLV-vaccinet efter vaccination.

For samtliga PRRS MLV-vacciner oavsett maldjurskategori

Véxla inte rutinméassigt mellan tva eller fler kommersiella PRRS MLV-vacciner som baseras pa olika
stammar i en besattning.

For att begransa den potentiella risken for rekombination mellan PRRS MLV-vaccinstammar av samma
genotyp ska inte olika PRRS MLV-vacciner som baseras pa olika stammar av samma genotyp anvéndas
samtidigt p& samma gard. Om man 6vergdr fran ett PRRS MLV-vaccin till ett annat PRRS MLV-vaccin
ska en 6vergdngsperiod mellan den sista administreringen av det nuvarande vaccinet och den forsta
administreringen av det nya vaccinet tilldmpas. Denna évergangsperiod ska vara ldngre &n
utgjutelseperioden for det aktuella vaccinet efter vaccination.

Lagg i forekommande fall till information om tidsperioden fér utgjutelse och spridning av vaccinviruset
efter vaccinationen.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning ELLER 4.9 Dos och
administreringssatt

Stryk i tillampliga fall alla hanvisningar till “massvaccination” eller liknande ordalydelse som t.ex. “alla
djur i en besattning ska vaccineras” eller “vaccination av hela den befintliga besattningen
rekommenderas”. Féljande stryks i tillampliga fall: “Det rekommenderas att alla svin som ska
vaccineras i en hjord vaccineras fran den tidigaste rekommenderade dldern och framat.”

Foljande ordalydelse kan i stallet laggas till i avsnitt 4.5: "Vaccination bér ha som mal att nd en
homogen immunitet i malpopulationen pa varje enskild gard.”
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Bipacksedel

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

For PRRS MLV-vacciner godkanda for anvandning till avelsdjur

PRRS-virusnaiva avelsdjur (t.ex. gyltor fran PRRS-virusnegativa besattningar) som introduceras i en
PRRSV-infekterad besattning ska vaccineras fére den férsta insemineringen. Vaccination ska helst
utféras i en avskild enhet i karantén. En 6vergangsperiod ska tillampas mellan vaccination och
forflyttning av djuren till avelsenheten. Denna 6vergangsperiod ska vara ldngre an utgjutelsefasen av
PRRS MLV-vaccinet efter vaccination.

For samtliga PRRS MLV-vacciner oavsett maldjurskategori

Véxla inte rutinméssigt mellan tva eller fler kommersiella PRRS MLV-vacciner som baseras pa olika
stammar i en besattning.

For att begransa den potentiella risken fér rekombination mellan PRRS MLV-vaccinstammar av samma
genotyp ska inte olika PRRS MLV-vacciner som baseras pa olika stammar av samma genotyp anvédndas
samtidigt p& samma gard. Om man évergar fran ett PRRS MLV-vaccin till ett annat PRRS MLV-vaccin
ska en dvergangsperiod mellan den sista administreringen av det nuvarande vaccinet och den férsta
administreringen av det nya vaccinet tilldmpas. Denna &vergangsperiod ska vara ldngre &n
utgjutelseperioden for det aktuella vaccinet efter vaccination.

Lagg i forekommande fall till information om tidsperioden fér utgjutelse och spridning av vaccinviruset
efter vaccinationen.

12 SARSKILD(A) VARNING(AR) ELLER 8 DOSERING FOR VARJE DJURSLAG,
ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Stryk i tillampliga fall alla hanvisningar till “massvaccination” eller liknande ordalydelse som t.ex. "alla
djur i en besattning ska vaccineras” eller “vaccination av hela den befintliga besattningen
rekommenderas”. Foljande stryks i tillampliga fall: "Det rekommenderas att alla svin som ska
vaccineras i en hjord vaccineras fran den tidigaste rekommenderade dldern och framat.”

Foljande ordalydelse kan i stallet laggas till i avsnitt 12: “Vaccination bér ha som mal att nd en
homogen immunitet i malpopulationen pa varje enskild gard.”
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