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Medlemsstat | Innehavare av Produkt Styrka Beredningsform | Djurslag | Indikationer Karenstid
/EEA godké&nnade for namn
forsaljning
Osterrike Intervet GmbH Porcilis Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Siemensstrasse 107 PRRS virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att
1210 Wien 1040 - 1053 injektionsvatska, minska viremi orsakad av infektion med
Austria TCIDsoper dos suspension europiska stammar av PRRS virus
Belgien Intervet International BV PORCILIS Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att
5831 AN Boxmeer 1040 - 1053 injektionsvatska, minska viremi orsakad av infektion med
Nederland TCIDsoper dos suspension europiska stammar av PRRS virus
Frankrike INTERVET PORCILIS Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
RUE OLIVIER DE SERRES PRRS IM virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att
ANGERS TECHNOPOLE 10*0 - 1053 injektionsvatska, minska viremi orsakad av infektion med
49071 BEAUCOUZE TCIDsoper dos suspension europiska stammar av PRRS virus
France
Tyskland Intervet Deutschland GmbH Porcilis Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Postfach 1130 PRRS virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att
85701 UnterschleiBheim 1040 - 10°3 injektionsvatska, minska viremi orsakad av infektion med
Germany TCIDsoper dos suspension europiska stammar av PRRS virus
Grekland Intervet International BV PORCILIS Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att

5831 AN Boxmeer
Nederland

104.0 _ 106.3
TCIDsoper dos

injektionsvatska,
suspension

minska viremi orsakad av infektion med
europiska stammar av PRRS virus
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Irland Intervet Ireland Limited Porcilis Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Magna Drive PRRS IM virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att
Magna Business Park 10%0 - 1063 injektionsvatska, minska viremi orsakad av infektion med
Citywest Road TCIDsoper dos suspension europiska stammar av PRRS virus
Dublin 24
Ireland
Irland Intervet Ireland Limited Porcilis Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Magna Drive PRRS IDAL | virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att
Magna Business Park 10%0 - 1063 injektionsvatska, minska viremi orsakad av infektion med
Citywest Road TCIDsoper dos suspension europiska stammar av PRRS virus
Dublin 24
Ireland
Italien Intervet International BV Porsilis Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att
5831 AN Boxmeer 10*0 - 1053 injektionsvatska, minska viremi orsakad av infektion med
Nederland TCIDsoper dos suspension europiska stammar av PRRS virus
Luxemburg Intervet International BV PORCILIS Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Wim de Koérverstraat 35 PRRS virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att
5831 AN Boxmeer 1040 - 10°3 injektionsvatska, minska viremi orsakad av infektion med
Nederland TCIDsoper dos suspension europiska stammar av PRRS virus
Portugal Intervet Portugal — Saude PORCILIS Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Animal, Lda PRSS virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att

Rua Agualva dos Acores, n.°
16,

2735 - 557 Agualva-Cacém
Portugal

104.0 _ 106.3
TCIDsoper dos

injektionsvatska,
suspension

minska viremi orsakad av infektion med
europiska stammar av PRRS virus
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Spanien Intervet International BV PORCILIS Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Wim de Korverstraat 35 PRSS virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att
5831 AN Boxmeer 10*0 - 1053 injektionsvatska, minska viremi orsakad av infektion med
Nederland TCIDsoper dos suspension europiska stammar av PRRS virus

Nederlanderna Intervet International BV Porcilis Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att
5831 AN Boxmeer 1040 - 1053 injektionsvatska, minska viremi orsakad av infektion med
Nederland TCIDsoper dos suspension europiska stammar av PRRS virus

Storbritannien Intervet UK Ltd. Porcilis Férsvagat PRRS Frystorkat pulver Svin For aktiv immunisering av kliniskt friska Noll dagar
Walton Manor, Walton PRRS virus stam DV: och vatska till svin i en PRRS kontaminerad miljo for att

Milton Keynes, Bucks MK7
7A]
United Kingdom

104.0 _ 106.3
TCIDsoper dos

injektionsvatska,
suspension

minska viremi orsakad av infektion med
europiska stammar av PRRS virus
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BILAGA 11

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL
BEVILJANDE AV ANDRING AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING
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OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN AV
PORCILIS PRRS (SE BILAGA 1)

1. Inledning

Porcilis PRRS &r ett immunologiskt veterindrmedicinskt ldkemedel som innehaller virus fér
Porcine Reproductive and Respiratory Syndrome (PRRS). Det levande vaccinet bestar av en
frystorkad fraktion, som innehdller antigenen, och en vitska till injektionsvatska, suspension.
Vétskan innehaller dl-a-tokoferylacetat som adjuvans. Det &r indicerat fér avels- och
slaktsvin fran tva veckors alder. Till slaktsvin ges en enkeldos som kan administreras
intradermalt eller intramuskulart.

Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning, Intervet International BV, lamnade in en
anstkan om en typ II-adndring av godkannandet for forsaljning enligt forfarandet for
0msesidigt erkannande for det veterinarmedicinska lakemedlet Porcilis PRRS, inom ramen for
artikel 6 i kommissionens férordning (EG) nr 1084/2003.

Andringen i fraga rér godkdnnande att blanda tva vacciner, Porcilis PRRS och Porcilis M Hyo,
fore administreringen. Den frystorkade fraktionen av Porcilis PRRS (inneh3ller levande
virusantigen) skulle rekonstitueras i det inaktiverade vaccinet Porcilis M Hyo. Féljande
vaccinationsschema fér den blandade produkten féreslds for slaktsvin: forst administrering
av Porcilis M Hyo frén en veckas alder, féljt av administrering av blandningen av Porcilis
PRRS och Porcilis M Hyo fran fyra veckors alder.

Eftersom ingen 6verenskommelse mellan referensmedlemsstaten (Storbritannien) och en av
de berérda medlemsstaterna (Spanien) hade uppnétts dag 90 i CMDv-férfarandet
(samordningsgruppen for 6msesidigt erkdannande och decentraliserade forfaranden -
veterindrmedicin) hanskoéts drendet till CVMP den 2 oktober 2009. Spaniens nationella
behériga myndighet uttryckte betdnkligheter 6ver att vissa aspekter rérande kvalitet och
effekt efter blandning av de tvd produkterna (Porcilis PRRS och Porcilis M Hyo) inte hade
visats i tillracklig grad.

2. Diskussion

2.1 Foreslagen hallbarhetstid efter blandning av de tva produkterna (Porcilis PRRS
och Porcilis M Hyo)

Innehavaren av godkd@nnandet for forsaljning har [amnat uppgifter om PRRS-virustitrering
efter blandning av Porcilis PRRS med Porcilis M Hyo efter 0, 1, 2 och 3 timmar. Resultaten
tyder pa en begrénsad sdnkning av PRRS-virustitern efter blandning med Porcilis M Hyo
(genomsnittlig sankning efter den havdade hallbarhetstiden efter blandning p& 1 timme var
0,05 log). Detta stédjer en hallbarhet efter blandning pa 1 timme, om man bortser fran att
nédvandig information for att korrekt kunna utvérdera resultaten saknas da protokollen for
utslappande av satser och protokollen med analysférhallanden fér de anvénda satserna inte
tillhandahdlls. For att styrka att ingen stdrre sankning av titern intraffade direkt efter
blandning (dvs. vid t = 0) ansags det viktigt att kénna till titern vid utslappandet (eller efter
rekonstituering i den utspadda fraktionen av Porcilis PRRS). Det var inte heller bekant om
studierna utférts pa vaccinsatser som narmade sig slutet av sin hallbarhetstid.

Nar det galler Porcilis M Hyo har innehavaren av godkdnnandet for férsaljning ldmnat in data
om innehdllet av adjuvans (dl-o-tokoferylacetat), pH och sterilitet for blandningen efter
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rekonstitution av tva satser Porcilis PRRS i tva satser Porcilis M Hyo efter forvaring i
rumstemperatur i tre timmar. Dessutom anses det att dven potensen hos Porcilis M Hyo-
komponenten efter blandning skulle ha analyserats for att utesluta kvalitetspaverkan
omedelbart efter blandningen (vid t = 0) och efter den féreslagna hallbarhetstiden.

Protokoll for utslappande av satser avseende stabilitetsstudier p& Porcilis PRRS och
Porcilis M Hyo efter blandningen inlamnades. Innehavaren av godkannandet for forsaljning
l&amnade uppgifter om PRRS-virustitrar i tvd satser av Porcilis PRRS som blandats med tio
olika satser av Porcilis M Hyo efter 0, 1, 2 och 3 timmars férvaring i rumstemperatur.

Nar det galler orsaken till att man inte utfért stabilitetsstudier med satser som narmade sig
slutet av hallbarhetstiden, svarade innehavaren av godkénnandet fér férsiljning att man inte
funnit ndgot som paverkar den gallande minimititern:

1) Den pastadda hallbarheten foér den blandade produkten &r 1 timme.

2) Minskningen under 1 timme fran titern vid utslappandet (6,4/6,2 TCIDs,) &r
0,12/-0,02 (medelvarde 0,05), vilket ligger inom analysens variabilitet.

3) Minsta effektiva titer ar 4,0 TCIDs,.

4) Detta innebér att det i simsta méjliga fall, d@ en sats som &r i slutet av
hallbarhetstiden blandas, inte blir ndgon statistiskt signifikant minskning som
understiger minimititern inom den pastadda hallbarhetstiden efter blandning pa
1 timme.

Det har inte utférts nagot test av potensen hos Porcilis M Hyo-komponenten i de blandade
vaccinerna omedelbart efter blandning och efter den foéreslagna hallbarhetstiden. For att
motivera detta har innehavaren av godkdannandet for forsaljning anfort att det var berattigat
att inte utféra ndgot test av potensen hos Porcilis M Hyo-komponenten i de blandade
vaccinerna, da innehavaren av godkannandet fér férsiljning genom att tillhandahalla
sakerhets- och effektstudierna av den blandade produkten har visat att det inte finns nagra
interaktioner i blandningen som paverkar potensen hos den blandade produkten. I
riktlinjerna for krav pa uppgifter som stoder pastdenden om stabilitet efter
blandning/éppnande av veterindrmedicinska lakemedel (') ségs att for inaktiverade vacciner
galler att om den foreslagna hallbarhetstiden efter blandning/6ppnande ligger inom en
arbetsdag (maximalt 10 timmar) kan potenstestningen uteslutas fran studien av stabiliteten
under hallbarhetstiden.

(1) CVMP Guideline on data requirements to support in-use stability claims for veterinary vaccines

(EMEA/CVMP/IWP/250147/2008-CONSULTATION) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/25014708en.pdf
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2.2 Motivering till det aktuella pastaendet om att Porcilis PRRS nar det blandas med
Porcilis M Hyo avsevart forbattrar uppfodningsresultaten (farre sjukdomar
orsakade av PRRS-infektion och battre daglig tillvaxt och foderomvandling) fram
till slutet av gédningsperioden.

Pastaendena om Porcilis PRRS i avsnittet om indikationer i produktresumén (avsnitt 4.2) ar
foljande:

”For aktiv immunisering av kliniskt friska svin i en miljé med virussmitta for att minska
viremi orsakad av infektion med europeiska stammar av PRRS-virus.

Specifika pastaenden

For slaktsvin ar effekten av viruset mest relevant for andningssystemet. Avsevart
forbattrade uppfodningsresultat (farre sjukdomar orsakade av PRRS-infektion, battre
daglig tillvaxt och foderomvandling) fram till slutet av gédningsperioden observerades hos
vaccinerade svin under faltférsoken, sarskilt hos smagrisar som vaccinerats vid sex
veckors alder.

For avelssvin...”

Innehavaren av godkdnnandet for férsdljning anser att minskningen av kliniska tecken ar en
direkt effekt av minskningen av viremi. Minskning av viremi visades i tva laboratoriestudier

av effekten och innehavaren av godkannandet for forsaljning ansdg detta vara tillréckligt for
bedémningen av den kliniska effekten.

Det ansdgs emellertid att samtliga pastdenden som ska finnas i produktresumén bér pavisas.
Férutom ovannamnda laboratoriestudier har innehavaren av godkannandet for férsaljning
lamnat uppgifter om effekten av den blandade produkten i tva faltstudier. I bada dessa
studier sdgs ingen férbattring vad galler genomsnittlig daglig viktékning hos de vaccinerade
djuren, dven nar det fanns tecken pa att PRRS-infektion hade forekommit. Darfor hade det
specifika pastdendet om "avsevart forbattrade uppfodningsresultat (farre sjukdomar
orsakade av PRRS-infektion och battre daglig tillvaxt och foderomvandling) fram till slutet av
godningsperioden” for slaktsvin inte pavisats och effekten av den blandade produkten inte
bevisats.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning har motiverat avsaknaden av uppgifter genom
att pavisa alla effektpastdenden for den blandade produkten. Innehavaren av godk&dnnandet
for foérsaljning har genom att hanvisa till befintliga uppgifter visat att aktuella
effektpastdenden for Porcilis PRRS fortfarande stéds nar de tva ldkemedlen blandas.
Innehavaren av godkannandet for forsaljning har genom flera laboratoriestudier och
faltstudier visat att graden av skydd som respektive produkt ger inte férandras genom att
produkterna blandas. Resultaten kan sagas visa likvardighet i immunrespons och om
immunresponsen inte férandras vid en viss tidpunkt ar det heller inte sannolikt att
varaktigheten hos denna respons skulle forandras.

2.3 Mojlig inverkan pa immunitetens varaktighet pa grund av interferens vid
blandning av de tva produkterna.

Data fran tva laboratoriestudier av effekten lamnades in. Dessa visade att minskningen av
PRRS-viremi hos svin som vaccinerats med blandprodukten ar jamférbar med minskningen
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av PRRS-viremi hos svin som vaccinerats med enbart Porcilis PRRS. Det serologiska svaret
pa PRRS-vaccinationen bedémdes ocksa vara likvérdigt i badda svingrupperna.

P& grundval av riktlinjerna om krav fér samtidig administrering av immunologiska,
veterinarmedicinska produkter (Guideline on requirements for concurrent administration of
immunologicala veterinary medicinal products) (), ansdg innehavaren av godk&nnandet for
forsdljning att effektdata for de enskilda produkterna, aven immunitetens varaktighet, kan
tillampas vid samtidig anvandning av dessa, om det pavisas att det inte féreligger ndgon
immunologisk interferens. Eftersom skyddet mot viremi inte férandras vid administrering av
blandprodukten, menade innehavaren av godkdnnandet av forsaljning att ingen av de évriga
effektparametrarna heller forandras och att det darfor inte behovs ytterligare data som stod
for immunitetens varaktighet vid administrering av blandprodukten.

Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning har visat att den nuvarande varaktigheten for
immuniteten vid anvandning av Porcilis PRRS fortfarande géller nar de tva produkterna
blandas. Innehavaren av godkannandet for forsaljning har genom flera laboratoriestudier och
faltstudier visat att graden av skydd som respektive produkt ger inte férandras genom att
produkterna blandas. Resultaten kan sagas visa likvardighet i immunrespons och om
immunresponsen inte férandras vid en viss tidpunkt ar det heller inte sannolikt att
varaktigheten hos denna respons skulle forandras. Innehavaren av godkdannandet fér
forsaljning har visat att det inte finns ndgon immunologisk interferens nar vaccinerna
blandas, vilket resulterade i att man fick samma effekt nar man understkte en
effektparameter, minskning av viremi (minskning pd 70-75 procent efter samtidig
anvandning och med 72-75 procent efter anvandning av enbart Porcilis PRRS). Man bor
komma ih&g att PRRS &r en multifaktoriell sjukdom och att alla kliniska tecken darfor inte
alltid ses i laboratoriestudier (da djuren halls fria ifran andra agens), sdsom i faltstudier. Det
finns ingen anledning att tro att andra effektparametrar skulle paverkas annorlunda pa fltet.
CVMP anser darfor att effekten av det blandade vaccinet med avseende pa PRRS-
komponenten har visats pa ett tillfredsstéllande satt.

Det resonemang som hittills framférts av innehavaren av godkannandet for férsaljning ger
dock upphov till vissa betdnkligheter fér att man genom att blanda produkterna eventuellt
inte uppnar alla effektkrav som géller for de enskilda produkterna. Innehavaren av
godkannandet for forsaljning ombads att visa ytterligare data och motivera att den pastadda
effekten och immunitetens varaktighet for Porcilis PRRS inte férandras nar vaccinet
administreras blandat med Porcilis M Hyo. Det bor framhallas att det allm&nna pastdendet
om minskad viremi endast har visats i laboratoriestudier. De specifika pastdendena om
forbattrade uppfédningsresultat for slaktsvin har inte pdvisats. Immunitetens varaktighet vid
anvandning av Porcilis PRRS har inte heller visats vid samtidig administrering. Emellertid har
man klart visat, och inte bara slutit sig till, att immunologisk interferens inte forekommer,
genom att presentera data frén laboratoriestudier som visar att det inte finns ndgon
signifikant skillnad i skydd mellan djur som vaccinerats med den blandade produkten och
djur som vaccinerats med de enskilda produkterna.

(1) CVMP Guideline on requirements for concurrent administration of immunological veterinary medicinal products
(EMEA/CVMP/550/02-FINAL) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/iwp/055002en.pdf
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3. Nytta/risk-beddmning

Det finns bade praktiska skal till och kliniska férdelar med att administrera dessa tva
produkter tillsammans, som totalt sett leder till 6kat valbefinnande hos djuren. Det blandade
vaccinets hallbarhet efter blandning har pa ett godtagbart sétt visats fér en timme efter
blandningen, vilket ar tillrackligt for att vaccinera ett realistiskt antal djur. Sakerheten fér
vaccination med savél separata som blandade vacciner har visats. Effektstudierna, dar man
anvande lampliga tester for Porcilis PRRS och Porcilis M Hyo, har visat att samtidig
administrering inte paverkar effektparametrarna minskad viremi och férre lunglesioner. Med
tanke pa att avsaknad av interferens har visats vid en specifik tidpunkt férblir immunitetens
varaktighet densamma som ursprungligen har bevisats. Noteras bor att lokala och
systemiska reaktioner var ordinara (lindriga och endast forekommande hos en liten andel av
djuren) och desamma som nar vaccinerna anvandas separat. Nytta/risk-balansen for
produkten anses vara darfor totalt sett vara positiv.
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SKAL TILL BEVILJANDE AV ANDRING AV GODKANNANDEN FOR FORSALJINING

CVMP har rekommenderat beviljande av andringen av godkannandet for forsaljning av
Porcilis PRRS med synonymer (se bilaga I) av foljande skal:

- CVMP ansdg att den blandade produktens stabilitet i upp till 1 timme efter
blandningen, sdsom havdas i produktresumén, ocksa visades av de data som
[dmnats in.

- CVMP ansag att det blandade vaccinets effekt avseende PRRS-komponenten pa ett
tillfredsstallande satt visats av de data som lamnats in.

Andringarna av relevanta avsnitt i produktresuméer och bipacksedlar finns i bilaga III.
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ANNEX 111

TILLAGG TILL PRODUKTRESUMEN OCH BIPACKSEDELN
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TILLAGG SOM SKA INKLUDERAS I RELEVANTA AVSNITT I PRODUKTRESUMEN

4.8

4.9

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effektivitet finns tillgangliga fér intramuskular injektion av
grisar fran 4 veckors alder, vilket visar att detta vaccin kan blandas med Porcilis M
Hyo.

Produktinformationen fér Porcilis M Hyo bor ocksa ldsas fére administrering av de
blandade vaccinerna.

Information saknas avseende sdkerhet och effektivitet av detta vaccin vid samtidig
anvandning med andra veterindrmedicinska ldkemedel med undantag av det ovan
namnda lakemedlet. Ett beslut angdende anvindning av detta vaccin fore eller efter
ndgot annat veterinarmedicinskt lakemedel maste darfor tas fran fall till fall.
Information saknas betraffande sdkerhet och effektivitet vid anvandning av Porcilis
PRRS blandat med Porcilis M Hyo hos avelsdjur eller under draktighet.

Dos och administreringsséatt
Rekonstituera vaccinet med motsvarande spadningsvatska med adjuvans (anvand
endast Diluvac Forte).

Antal Volym (ml) spadningsvatska som behovs for
doser per
flaska intramuskular intradermal
injektion applicering
10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 20
Dosering:

Intramuskuldr injektion: 2 ml i nacken.

Intradermal applicering: 0,2 ml langst upp pa eller pa vanster eller hdger sida av
nacken, eller langs ryggmusklerna med hjdlp av ett intradermalt hjalpmedel.

En liten, 6vergdende intradermal kndl som ses efter intradermal applicering indikerar
att lamplig vaccinationsteknik har anvants.

Vaccinationsschema:
o . . o o
En engangsdos ges till svin fran 2 veckors alder.

Slaktsvin: En vaccination ar tillrdcklig som skydd till slakt.

Avelssvin: For gyltor rekommenderas en (re)vaccination 2-4 veckor fore
betéckning. For att bibehalla en hog och jamn nivd av immunitet
rekommenderas revaccinationer med regelbundna intervall, antingen
fore nasta draktighet eller med 4 manaders mellanrum. Draktiga
suggor ska endast vaccineras efter en tidigare exponering for
europeiskt PRRS virus.

Det &r tillradligt att vaccinera alla maldjur i besattningen fran och med tidigaste
rekommenderade alder. Antikroppar fran moderdjuret kan pdverka vaccinationssvaret.

Nyintroducerade PRRS-naiva djur (t.ex vid férflyttning av gyltor frdn PRRS-negativa
besattningar) bor vaccineras innan draktighet.

Vid samtidig anvandning med Porcilis M Hyo hos slaktsvin fran 4 veckors alder kan
vaccinet rekonstitueras strax fore vaccinationen och foljande anvisningar ska
anvandas:

13/15



6.2

6.3

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo

10 doser + 20 ml
25 doser + 50 ml
50 doser + 100 ml
100 doser + 200 ml

En engdngsdos (2ml) med Porcilis PRRS blandad med Porcilis M Hyo ges
intramuskulart i nacken.
Anvand sterila sprutor och kanyler eller ren intradermal utrustning .

Inkompatibiliter
Ska inte blandas med annat veterinarmedicinskt [dkemedel forutom med medféljande
spadningsvatska eller med Porcilis M Hyo.

Hallbarhet

Frystorkat vaccin:

12 manader (efter férvaring hos tillverkaren vid <-20°C i maximalt 12 manader)
Spadningsvatska: i glasflaskor 4 3r, i PET flaskor 24 m&nader

Efter rekonstituering: 3 timmar i rumstemperatur.

Efter blandning med Porcilis M Hyo: 1 timme i rumstemperatur
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TILLAGG SOM SKA INKLUDERAS 1 RELEVANTA AVSNITT |1 BIPACKSEDELN

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Vid samtidig anvandning med Porcilis M Hyo hos slaktsvin fran 4 veckors alder bér
vaccinet rekonstitueras strax fore vaccinationen och foljande anvisningar ska

anvandas:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 doser + 20 ml

25 doser + 50 mi

50 doser + 100 ml

100 doser + 200 ml

En engdngsdos (2ml) med Porcilis PRRS blandad med Porcilis M Hyo ges
intramuskulart i nacken.

Data avseende sdkerhet och effektivitet finns tillgangliga fér intramuskuldr injektion av
grisar fran 4 veckors alder, vilket visar att detta vaccin kan blandas med Porcilis M
Hyo.

Produktinformationen for Porcilis M Hyo bor ocksa ldsas fére administrering av de
blandade vaccinerna.

Information saknas avseende sdkerhet och effektivitet av detta vaccin vid samtidig
anvandning med andra veterindrmedicinska lakemedel med undantag av det ovan
namnda ldkemedlet. Ett beslut angdende anvandning av detta vaccin fore eller efter
ndgot annat veterinarmedicinskt ldkemedel maste darfor tas fran fall till fall.
Information saknas betraffande sdkerhet och effektivitet vid anvandning av Porcilis
PRRS blandat med Porcilis M Hyo hos avelsdjur eller under draktighet.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Efter blandning med Porcilis M Hyo: 1 timme (i rumstemperatur)
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