I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajoknak, az
alkalmazas modjanak és az egyes tagallamokban a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak/jogosultjainak
felsorolasa
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1210 Vienna
Austria

Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension
fir Schweine

DV-tbrzs

szuszpenzios
injekcidhoz

EU-/EGT- A forgalombahozatali Név INN Hataser6s | Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazas
tagallam engedély jogosultja ség a madja
Ausztria Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS EIS, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 Lyophilisat und PRRS virus, CCIDso! oldészer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) Losungsmittel zur VP-046 BIS szuszpenzios Intradermalis
Spain Herstellung einer torzs injekcidhoz alkalmazas
Injektionssuspension
fir Schweine
Ausztria Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH Lyophilisat und PRRS virus, TCIDs0? oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 Losungsmittel zur 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer torzs (1-es injekcidhoz
Germany Injektionssuspension genotipus)
fir Schweine
Ausztria CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac Lyophilisat EI6 PRRS 1040-1073 | Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Biologicals Co. Ltd. und Losungsmittel zur virus, P120 CCIDso oldészer s alkalmazas
Szallas Utca 5 Herstellung einer torzs szuszpenzids
1107 Budapest Injektionssuspension injekcidhoz
Hungary flir Schweine
Ausztria Intervet GmbH Porcilis PRRS, EIS, attenudlt | 104°-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
SiemensstraBe 107 Lyophilisat und PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas

Intradermalis
alkalmazas

1 A sejttenyészetek 50%-at megfert6z6 dozis
2 A szOvettenyészetek 50%-at megfert6z6 dozis
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Ausztria Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH Lyophilisat und PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 Lésungsmittel zur 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein Herstellung einer torzs (1-es injekcidhoz
Germany Injektionssuspension genotipus)
flir Schweine
Belgium Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS EI§, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 PRRS virus, CCIDso oldészer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain torzs injekciéhoz alkalmazas
Belgium Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & EI8, attenudlt | 103-2-107:0 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH ImpranFLEX PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)
Belgium Intervet International B.V. Porcilis PRRS EIS, attenudlt | 1040°-106-3 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN DV-to6rzs szuszpenzids Intradermalis
The Netherlands injekcidhoz alkalmazas
Belgium Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)
Belgium Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | El§, attenudlt | min. 104 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH Live Virus PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 VR 2332-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs injekcidhoz

Germany
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Belgium CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac El6 PRRS 1040-1073 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari
Biologicals Co. Ltd. virus, P120 CCIDso oldoszer s alkalmazas
Szallas Utca 5 torzs szuszpenzids
1107 Budapest injekcidhoz
Hungary

Bulgaria Intervet International B.V. Porcilis PRRS EIS, attenudlt | 1040°-106-3 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN DV-térzs szuszpenzios Intradermalis
The Netherlands injekcidhoz alkalmazas

Bulgaria Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 for suspension for 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs térzs (1-es injekciéhoz
Germany genotipus)

Bulgaria Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH Lyophilisate and solvent | PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 for suspension for 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Bulgaria Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS EIS, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and solvent | PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) for suspension for VP-046 BIS szuszpenzios Intradermalis
Spain injection for pigs torzs injekcidhoz alkalmazas

Horvatorszag Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, El§, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 liofilizat i otapalo za PRRS virus, CCIDso olddszer s alkalmazas

17170 Amer (Girona)
Spain

suspenziju za injekciju,
za svinje

VP-046 BIS
térzs

szuszpenzids
injekciéhoz

Intradermalis
alkalmazas
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Horvatorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, | 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein za svinje torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Horvatorszag Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, El6, attenudlt | 103-2-107-0 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizat i otapalo za PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 suspenziju za injekciju, 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein za svinje torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Horvatorszag CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac, liofilizat i EIG PRRS 1040-1073 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari
Biologicals Co. Ltd. otapalo za suspenziju virus, P120 CCIDso oldészer s alkalmazas
Szallas Utca 5 za injekciju, za svinje torzs szuszpenzids
1107 Budapest injekcidhoz
Hungary

Horvatorszag Intervet International B.V., PORCILIS PRRS, EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Podruznica u Republici liofilizat i diluent za PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Hrvatskoj, injekcijsku suspenziju, DV-torzs szuszpenzids Intradermalis
Ivana Luci¢a 2a, svinja injekcidhoz alkalmazas
10000 Zagreb,
Croatia

Ciprus Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH Auo@idonoinuévn okovn | PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 kal Ingelvac PRRSFLEX 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein EU 01aAUTNG via eveaipo | torzs (1-es injekcidhoz
Germany EVAI®PNMA Yia XoipouG. | genotipus)

Ciprus CEVA-Phylaxia Veterinary PERSOVAC EI6 PRRS 1040-107-3 | Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Biologicals Co. Ltd. Auo@iAonoinuévo UAIKO | virus, P120 CCIDso oldoszer s alkalmazas

Szallas Utca 5
1107 Budapest
Hungary

kal dIaAUTNG yia evéaipo
EValwpNUa yia Xoipoug

térzs

szuszpenzids
injekciéhoz
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Ciprus Intervet International B.V. PORCILIS PRRS EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN DV-tbrzs szuszpenzids Intradermalis
The Netherlands injekcidhoz alkalmazas
Ciprus Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-9-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH Auo@idonoinpévo UAIKO | PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 kal ImpranFLEX 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein d1aAUTNC yia evETIUO torzs (1-es injekcidhoz
Germany EVAI®PNHA YIa X0ipoug genotipus)
Ciprus Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS EIS, attenudlt | 103-5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 Auo@IAonoinPévVN KOVIG PRRS virus, CCIDso oldészer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) kal dIaAUTNG yia evéaipo | VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain EvValwpnua yia Xoipoug torzs injekciéhoz alkalmazas
Cseh Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS EIS, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Ko6ztarsasag Avda. la Selva, 135 lyofilizat a rozpoustédlo | PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) pro injek¢ni suspenzi VP-046 BIS szuszpenzios Intradermalis
Spain pro prasata torzs injekcidhoz alkalmazas
Cseh Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-9-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Koztarsasag Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 pro injekéni suspenzi 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein pro prasata térzs (1-es injekciéhoz
Germany genotipus)
Cseh Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Koztarsasag Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpoustédlo | PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas

Binger StraBe 173
55216 Ingelheim am Rhein
Germany

pro injek¢ni suspenzi
pro prasata

94881-es
térzs (1-es
genotipus)

szuszpenzids
injekcidhoz
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Cseh CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisate EI6 PRRS 1040-107-3 | Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
K6ztarsasag Biologicals Co. Ltd. and solvent for virus, P120 CCIDso oldészer s alkalmazas
Szallas Utca 5 suspension for injection | torzs szuszpenzids
1107 Budapest for pigs injekcidhoz
Hungary
Cseh Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat El6, attenudlt | 1040-106-3 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
K6ztarsasag Wim de Korverstraat 35 pro pfipravu injekéni PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN suspenze s DV-térzs szuszpenzios Intradermalis
The Netherlands rozpoustédlem injekcidhoz alkalmazas
Cseh Bioveta, a. s. BIOSUIS PRRS live EI§, attenudlt | 1034-1068 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari
Koztarsasag Komenského 212/12 lyofilizat a rozpoustédlo | PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
683 23 Ivanovice na Hané pro injek¢ni suspenzi BIO 60 - EU szuszpenzids
Czech Republic torzs injekciéhoz
Dania Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Vet. EIS, attenudlt | min. 1049 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 VR 2332-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs injekcidhoz
Germany
Dania Intervet International B.V. Porcilis PRRS Vet. EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN DV-t6rzs szuszpenzids Intradermalis
The Netherlands injekcidhoz alkalmazas
Dania Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS EI§, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain torzs injekcidhoz alkalmazas
Esztorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas

Binger StraBe 173
55216 Ingelheim am Rhein
Germany

94881-es
torzs (1-es
genotipus)

szuszpenzids
injekcidhoz
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Esztorszag CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac El6 PRRS 1040-1073 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari
Biologicals Co. Ltd. virus, P120 CCIDso oldoszer s alkalmazas
Szallas Utca 5 torzs szuszpenzids
1107 Budapest injekcidhoz
Hungary

Esztorszag Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-107:0 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Esztorszag Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS EIS, attenudlt | 103-5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 PRRS virus, CCIDso olddszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain torzs injekcidhoz alkalmazas

Franciaorszag Intervet Porcilis PRRS EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Rue Olivier de Serres PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Angers Technopole DV-torzs szuszpenzids Intradermalis
49071 Beaucouze Cedex injekcidhoz alkalmazas
France

Franciaorszag Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS El6, attenudlt | 103-5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant PRRS virus, CCIDso oldészer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) pour suspension VP-046 BIS szuszpenzios Intradermalis
Spain injectable pour porcins torzs injekcidhoz alkalmazas

Franciaorszag Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Health France lyophilisat et Ingelvac PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon
France

PRRSFLEX EU solvant
pour suspension
injectable pour porcins

94881-es
térzs (1-es
genotipus)

szuszpenzids
injekciéhoz
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Franciaorszag Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Health France lyophilisat et PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
29 avenue Tony Garnier ImpranFLEX solvant 94881-es szuszpenzids
69007 Lyon pour suspension térzs (1-es injekcidhoz
France injectable pour porcins genotipus)

Franciaorszag CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac lyophilisat et EI6 PRRS 1040-107-3 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari
Biologicals Co. Ltd. solvant pour suspension | virus, P120 CCIDso oldészer s alkalmazas
Szallas Utca 5 injectable pour porcins torzs szuszpenzios
1107 Budapest injekcidhoz
Hungary

Németorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Németorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV EI8, attenudlt | min. 1049 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 VR 2332-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs injekcidhoz
Germany

Németorszag Ceva Tiergesundheit GmbH Persovac EI6 PRRS 1049-107-3 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari
Kanzlerstr. 4 virus, P120 CCIDso oldészer s alkalmazas
40472 Dusseldorf torzs szuszpenzids
Germany injekciéhoz

Németorszag Intervet Deutschland GmbH | Porcilis PRRS EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
FeldstraBe 1a PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
85716 Unterschleissheim DV-t6rzs szuszpenzids Intradermalis

Germany

injekcidhoz

alkalmazas

9/32




Németorszag Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-107:0 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)
Németorszag Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS EIS, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) VP-046 BIS szuszpenzios Intradermalis
Spain torzs injekcidhoz alkalmazas
Gorogorszag Intervet Hellas Porcilis PRRS EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
63 Agiou Dimitriou St., PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
17456, Alimos, Athens DV-térzs szuszpenzids Intradermalis
Greece injekciéhoz alkalmazas
Gorogorszag Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain El6, attenudlt | 103-5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 PRRS virus, CCIDso olddszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) VP-046 BIS szuszpenzios Intradermalis
Spain torzs injekcidhoz alkalmazas
Gorogorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein térzs (1-es injekciéhoz
Germany genotipus)
Gorégorszag Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)
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Magyarorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU El§, attenudlt | 1044-106-6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)
Magyarorszag CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac vakcina A.U.V. | EI6 PRRS 1040-107-3 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari
Biologicals Co. Ltd. virus, P120 CCIDso oldoszer s alkalmazas
Szallas Utca 5 torzs szuszpenzios
1107 Budapest injekcidhoz
Hungary
Magyarorszag Intervet Hungaria Kft. Porcilis PRRS vakcina ElS, attenudlt | 104°-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Budapest, Lechner Odon A.U.V. PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
fasor 8., 1095, DV-t6rzs szuszpenzids Intradermalis
Hungary injekcidhoz alkalmazas
Magyarorszag Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH vakcina A.U.V. PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)
Magyarorszag Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS vakcina | El8, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 A.U.V PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) VP-046 BIS szuszpenzios Intradermalis
Spain torzs injekcidhoz alkalmazas
frorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 for suspension for 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs térzs (1-es injekciéhoz
Germany genotipus)

11/32




frorszag Intervet Ireland Limited Porcilis PRRS EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Magna Drive Magna lyophilisate and solvent | PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Business Park, Citywest for suspension for DV-térzs szuszpenzids Intradermalis
Road, injection for pigs injekcidhoz alkalmazas
Dublin 24,
Ireland

frorszag Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 1039-107:° | Liofilizatum és Sertés Intramuszkuldri
Vetmedica GmbH lyophilisate and solvent | PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 for suspension for 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein injection for pigs térzs (1-es injekciéhoz
Germany genotipus)

frorszag Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS EIS, attenudlt | 103-5-1055 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 lyophilisate and solvent | PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) for suspension for VP-046 BIS szuszpenzios Intradermalis
Spain injection for pigs torzs injekcidhoz alkalmazas

Olaszorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU ElS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizzato e Ingelvac PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 PRRSFLEX EU solvente 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein per sospensione torzs (1-es injekcidhoz
Germany iniettabile per suini genotipus)

Olaszorszag CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizzato e EI6 PRRS 1040-1073 | Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Biologicals Co. Ltd. diluente per virus, P120 CCIDso oldészer s alkalmazas
Szallas Utca 5 sospensione iniettabile torzs szuszpenzids
1107 Budapest per suini injekciéhoz
Hungary

Olaszorszag Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizzato e ReproCyc PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 PRRS EU solvente per 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein sospensione iniettabile torzs (1-es injekcidhoz
Germany per suini genotipus)
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Olaszorszag Intervet International B.V. Porsilis PRRS liofilizzato | El6, attenudlt | 1049-106-3 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 e solvente per PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN sospensione iniettabile DV-térzs szuszpenzids Intradermalis
The Netherlands per suini injekcidhoz alkalmazas

Lettorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizats un Skidinatajs | PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein pagatavosSanai ciikam torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Lettorszag CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizats un EI6 PRRS 1040-107-3 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari
Biologicals Co. Ltd. skidinatajs suspensijas | virus, P120 CCIDso oldoszer s alkalmazas
Szallas Utca 5 injekcijam torzs szuszpenzids
1107 Budapest pagatavosanai cikam injekciéhoz
Hungary

Lettorszag Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizats un skidinatajs | PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 suspensijas injekcijam 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein pagatavoSanai clikam térzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Lettorszag Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizats EIS, attenudlt | 104°-106:3 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 un skidinatajs PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN suspensijas injekcijam DV-térzs szuszpenzids Intradermalis
The Netherlands pagatavoSanai clikam injekcidhoz alkalmazas

Lettorszag Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizats | El8, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 un skidinatajs PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) suspensijas injekcijam VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain pagatavosanai cikam torzs injekciéhoz alkalmazas
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Litvania Boehringer Ingelheim INGELVAC PRRS MLV, El8, attenudlt | min. 104° Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH gyva liofilizuota vakcina | PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 ir skiediklis VR 2332-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs injekcidhoz
Germany

Litvania Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, El6, attenudlt | 103-2-107-0 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Litvania Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | EI§, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizatas ir skiediklis PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 injekcinei suspensijai 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein ruosti kiauléms torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Litvania Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS, EIS, attenudlt | 103-5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 liofilizatas ir skiediklis PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) injekcinei suspensijai VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain ruosti kiauléms torzs injekcidhoz alkalmazas

Litvania Intervet International B.V. Porcilis PRRS, liofilizatas | EIS, attenudlt | 1040-106-3 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 ir skiediklis injekcinei PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN suspensijai kiauléms DV-térzs szuszpenzios Intradermalis
Nyderlanda injekcidhoz alkalmazas

Luxemburg Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS El§, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 lyophilisat et solvant PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) pour suspension VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain injectable torzs injekciéhoz alkalmazas
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Luxemburg Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU & EIS, attenudlt | 103-2-107:0 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH ImpranFLEX PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Luxemburg Intervet International B.V. Porcilis PRRS EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN DV-térzs szuszpenzios Intradermalis
The Netherlands injekcidhoz alkalmazas

Luxemburg Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein térzs (1-es injekciéhoz
Germany genotipus)

Luxemburg Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS Modified | EIS, attenudlt | min. 1042 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH Live Virus PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 VR 2332-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs injekcidhoz
Germany

Luxemburg CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac EI6 PRRS 1040-1073 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari
Biologicals Co. Ltd. virus, P120 CCIDso oldoszer s alkalmazas
Szallas Utca 5 torzs szuszpenzios
1107 Budapest injekcidhoz
Hungary

Malta Intervet Ireland Itd., Magna Porcilis PRRS EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Drive, Magna Business Park | lyophilisate and solvent | PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
City, Dublin 24, for suspension for DV-t6rzs szuszpenzids Intradermalis

Ireland

injection for pigs

injekcidhoz

alkalmazas
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Malta Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS EI§, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain torzs injekcidhoz alkalmazas

Lengyelorszag Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS EIS, attenudlt | 103-5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 PRRS virus, CCIDso olddszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain torzs injekcidhoz alkalmazas

Lengyelorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Lengyelorszag Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU El6, attenudlt | 103-2-107-0 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Lengyelorszag Ceva Animal Health Polska Persovac EI6 PRRS 1040-107-3 | Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Sp. z 0.0. virus, P120 CCIDso oldoszer s alkalmazas
ul. Okrzei 1A toérzs szuszpenzids
03-715 Warsaw injekcidhoz
Poland

Lengyelorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV EIS, attenudlt | min. 1049 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 VR 2332-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein toérzs injekciéhoz

Germany

16/32




Portugalia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 para suspensao 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Portugalia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV EI8, attenudlt | min. 1049 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 para suspensao VR 2332-es szuszpenzios
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos torzs injekcidhoz
Germany

Portugalia Ceva Saude Animal - Persovac liofilizado e EI6 PRRS 1040-107-3 | Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Produtos Farmacéuticos e solvente para virus, P120 CCIDso olddszer s alkalmazas
Imunolégicos, Lda. suspensdo injetavel torzs szuszpenzids
Rua Doutor Antoénio Loureiro | para suinos injekcidhoz
Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés
Portugal

Portugalia MSD Animal Health Lda. Porcilis PRRS liofilizado EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Edificio Vasco da Gama, n.° | e solvente para PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
19 suspensao injetavel DV-torzs szuszpenzids Intradermalis
Quinta da Fonte, Porto Salvo | para suinos injekcidhoz alkalmazas
2770 192 Pacgo de Arcos
Portugal

Portugalia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-9-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizado e solvente PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 para suspensao 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein injetavel para suinos torzs (1-es injekciéhoz
Germany genotipus)

Portugalia Laboratorios Hipra, S.A. UNISTRAIN PRRS EIS, attenudlt | 103-5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 liofilizado e solvente PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) para suspensao VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain injetavel para suinos torzs injekcidhoz alkalmazas
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Romania Intervet International B.V. Porcilis PRRS EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN DV-tbrzs szuszpenzids
The Netherlands injekcidhoz

Romania Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS EIS, attenudlt | 103-5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 PRRS virus, CCIDso olddszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain torzs injekcidhoz alkalmazas

Romania Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-1066 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Romania Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-107:0 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Szlovénia CEVA-Phylaxia Veterinary Persovac liofilizat in EIG PRRS 1040-107-3 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari
Biologicals Co. Ltd. vehikel za suspenzijo za | virus, P120 CCIDso oldoszer s alkalmazas
Szallas Utca 5 injiciranje za prasice torzs szuszpenzids
1107 Budapest injekcidhoz
Hungary

Szlovénia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein za prasice torzs (1-es injekciéhoz
Germany genotipus)
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Szlovénia Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS liofilizat | El8, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 in vehikel za suspenzijo | PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) za injiciranje za prasi¢e | VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain torzs injekcidhoz alkalmazas
Szlovénia Intervet International B.V. Porcilis PRRS liofilizat in | EI6, attenudlt | 1040-106-3 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Wim de Koérverstraat 35 topilo za raztopino za PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN injiciranje za prasice DV-t6rzs szuszpenzids Intradermalis
The Netherlands injekcidhoz alkalmazas
Szlovénia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizat in vehikel za PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 suspenzijo za injiciranje | 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein za prasice torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)
Szlovak Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU EIS, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Ko6ztarsasag Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 na injek¢nud suspenziu 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)
Szlovak Intervet International B.V. Porcilis PRRS lyofilizat EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Koztarsasag Wim de Korverstraat 35 a rozpustadlo na PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN injek¢nl suspenziu pre DV-t6rzs szuszpenzids Intradermalis
The Netherlands oSipané injekcidhoz alkalmazas
Szlovak Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Koztarsasag Vetmedica GmbH lyofilizat a rozpustadlo PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 na injekénl suspenziu 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein pre oSipané torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)
Szlovak Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS lyofilizat | El8, attenudlt | 103-5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Ko6ztarsasag Avda. la Selva, 135 a rozpustadlo na PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) injek¢nu suspenziu pre | VP-046 BIS szuszpenzios Intradermalis
Spain osSipané torzs injekcidhoz alkalmazas
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Spanyolorszag Merck Sharp & Dohme Porcilis PRRS, liofilizado | El§, attenudlt | 1049-106-3 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Animal Health, S.L. y disolvente para PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Poligono Industrial El suspensién inyectable DV-torzs szuszpenzids Intradermalis
Montalvo I para porcino injekcidhoz alkalmazas
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain

Spanyolorszag Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS EIS, attenudlt | 103-5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 liofilizado y disolvente PRRS virus, CCIDso oldészer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) para suspension VP-046 BIS szuszpenzids Intradermalis
Spain inyectable para porcino. | torzs injekciéhoz alkalmazas

Spanyolorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | EI§, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 para suspension 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Spanyolorszag Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, EIS, attenudlt | 103-9-107:0 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH liofilizado y disolvente PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 para suspension 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein inyectable para porcino | torzs (1-es injekcidhoz
Germany genotipus)

Spanyolorszag Ceva Salud Animal, S.A. Persovac liofilizado y EI6 PRRS 1040-107-3 | Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avenida Diagonal 609-615 disolvente para virus, P120 CCIDso oldészer s alkalmazas
08028 Barcelona suspension inyectable torzs szuszpenzids
Spain para porcino injekciéhoz

Spanyolorszag Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV EIS, attenudlt | min. 1049 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 VR 2332-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs injekcidhoz

Germany
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Spanyolorszag Laboratorios Syva, S.A.U., Pyrsvac-183 EIS, attenudlt | min. 105 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
49-57, San Andres Del ALL 183-as szuszpenzids
Rabanedo, 24010 Leon, torzs injekcidhoz
Spain

Spanyolorszag Laboratorios Hipra, S.A. Amervac PRRS EIS, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) VP-046 BIS szuszpenzios
Spain torzs injekcidhoz

Hollandia Boehringer Ingelheim ReproCyc PRRS EU, EIS, attenudlt | 103-9-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH lyofilisaat en PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor térzs (1-es injekciéhoz
Germany injectie voor varkens genotipus)

Hollandia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRS MLV EIS, attenudlt | min. 1042 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
Binger StraBe 173 VR 2332-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein torzs injekcidhoz
Germany

Hollandia Kernfarm B.V. Ingelvac PRRSFLEX EU, | EI8, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
De Corridor 14 d Breukelen Lyofilisaat en PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
3621 ZB suspendeervloeistof 94881-es szuszpenzios
The Netherlands VOOr suspensie voor torzs (1-es injekcidhoz

injectie voor varkens genotipus)

Hollandia Boehringer Ingelheim Ingelvac PRRSFLEX EU, | EI§, attenudlt | 1044-106:6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Vetmedica GmbH lyofilisaat en PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Binger StraBe 173 suspendeervloeistof 94881-es szuszpenzids
55216 Ingelheim am Rhein VOOr suspensie voor torzs (1-es injekcidhoz
Germany injectie voor varkens genotipus)
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United Kingdom

Hollandia Intervet International B.V. Porcilis PRRS EI§, attenudlt | 1040-106-3 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas
Boxmeer 5831 AN DV-tbrzs szuszpenzids Intradermalis
The Netherlands injekcidhoz alkalmazas

Hollandia Kernfarm B.V. Porcilis PRRS EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
De Corridor 14D PRRS virus, TCIDso olddszer s alkalmazas
Breukelen 3621 ZB DV-t6rzs szuszpenzids Intradermalis
The Netherlands injekcidhoz alkalmazas

Hollandia Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS EI§, attenudlt | 103:5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Avda. la Selva, 135 lyofilisaat en PRRS virus, CCIDso oldoszer s alkalmazas
17170 Amer (Girona) suspendeervloeistof VP-046 BIS szuszpenzios Intradermalis
Spain VOOr suspensie voor toérzs injekcidhoz alkalmazas

injectie bij varkens

Egyesiilt Boehringer Ingelheim Animal | Ingelvac PRRSFLEX EU El, attenudlt | 1044-106-6 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari

Kiralysag Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas

(Eszak- Ellesfield Avenue for Suspension for 94881-es szuszpenzios

frorszag)3 Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs torzs (1-es injekcidhoz
United Kingdom genotipus)

Egyestilt Ceva Animal Health Ltd Persovac lyophilisate EIG PRRS 1040-107-3 | Liofilizdtum és Sertés Intramuszkulari

Kiralysag Unit 3, Anglo Office Park and solvent for virus, P120 CCIDso oldoszer s alkalmazas

(Eszak- White Lion Road suspension for injection | térzs szuszpenzids

frorszag) Amersham HP7 9FB for pigs injekcidhoz
United Kingdom

Egyesilt Intervet UK Ltd Porcilis PRRS EIS, attenudlt | 1040-1063 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari

Kiralysag Walton Manor Lyophilisate and Solvent | PRRS virus, TCIDso oldoszer s alkalmazas

(Eszak- Walton for Suspension for DV-t6rzs szuszpenzids Intradermalis

frorszag) Milton Keynes MK7 7A] Injection for Pigs injekciéhoz alkalmazas

3 Az Egyesiilt Kirdlysag tekintetében 2021. janudr 1-jét8l az unids jog csak Eszak-frorszag teriiletére vonatkozik, az frorszagrél/Eszak-frorszagrél sz616 jegyz6kényvben eldirdnyzott

mértékben.
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Egyesilt Boehringer Ingelheim Animal | ReproCyc PRRS EU EIS, attenudlt | 103-2-1070 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Kiralysag Health UK Ltd Lyophilisate and Solvent | PRRS virus, TCIDso oldészer s alkalmazas
(Eszak- Ellesfield Avenue for Suspension for 94881-es szuszpenzids
frorszég) Bracknell RG12 8YS Injection for Pigs torzs (1-es injekcidhoz

United Kingdom genotipus)
Egyesiilt Laboratorios Hipra, S.A. Unistrain PRRS El6, attenudlt | 103-5-1055 Liofilizatum és Sertés Intramuszkulari
Kiralysag Avda. la Selva, 135 Lyophilisate and Solvent | PRRS virus, CCIDso oldészer s alkalmazas
(Eszak- 17170 Amer (Girona) for Suspension for VP-046 BIS szuszpenzios Intradermalis
frorszag) Spain Injection for Pigs torzs injekcidhoz alkalmazas
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II. melléklet
Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati

készitmény jellemzoinek osszefoglaldjat érinto modositasok
indoklasa
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A modositott, élo, sertés légzoszervi és reprodukcios
szindroma (PRRS) virusvakcinak (lasd I. melléklet)
tudomanyos értékelésének atfogo osszegzése

1. Bevezetés

A modositott, él6, sertés |égzdszervi és reprodukcios szindroma virus elleni védooltasokat, vagy a
PRRS MLV-t széles korben alkalmazzak a betegség klinikai hatasanak csokkentésére, a virémia és a
virusatvitel csokkentésére a vakcinazott populacidkban. A betegség kocasuldékben/kocakban a fialasi
(ellési) arany csokkenését, a vetélések, a halvasziletések, mumifikalt, valamint gyenge élve szlletett
malacok szamanak novekedését és elhullast eredményezhet, mig a szopds és elvalasztott malacok
Iéguti betegsége magas elhullasi aranyhoz vezethet. Az éI6 vakcinak olyan él6 PRRS virustorzseket
tartalmaznak, amelyeket legyengitettek, ezaltal nem okoznak betegséget, de a vakcinatorzset az
allatok a vakcinazast kovetben a vakcinatorzstdl figgden kiilonbozd ideig Grithetik. Hagyomanyosan a
PRRS virus két genotipusat kllénboztetik meg: a PRRSV-1 (vagy az eurdpai tipus) és a PRRSV-2 (vagy
amerikai tipus), amelyek kozott és az egyes tipusokon belll nagy a genetikai valtozatossag.

2019 juliusaban egy daniai, PRRS-negativ kantelepen a rutin PRRS-ellendrzés soran gyUjtott
mintakban kimutattak a PRRS virus 1-es tipusat. Ezt kovetéen kortilbelll 40 olyan allomanyban
allapitottak meg és izolaltak PRRS virus altal okozott fert6zéseket és PRRS virusokat, amelyek a
kanteleprol szarmazo spermat kaptak. Az allomanyokban megfigyelt klinikai tiinetek k6zé tartoztak a
szaporodasbioldgiai problémak, a malacok akar 60%-os mortalitasa és egyes esetekben a kocak
mortalitdsa. A kantelepen gy(jtott és ,Horsens virustérzs” néven ismert virus teljes genom-
szekvenalasat elvégezték* és elemezték>.

A filogenetikai elemzés (Kvisgaard et al. (2020)? szerint ez a virus szignifikdnsan kiilénbozott az 6sszes
ismert dan PRRS virustol, és azonkiviil rekombinans volt. Elvégeztek egy rekombinacids elemzést,
amelyben azt a kovetkeztetést vontak le, hogy a térzs az Unistrain PRRS vakcinaban
(IE/V/0287/001/DC szamu decentralizalt eljarasban engedélyezett, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja: Laboratorios HIPRA) taladlhaté VP-046 BIS térzs és a Suvaxyn PRRS MLV vakcinaban
(EU/2/17/215/001-003 szamu kozpontositott eljaras keretében engedélyezett, a forgalomba hozatali
engedély jogosultja: Zoetis Belgium SA) taldlhaté 96V198 torzs rekombindcidja. Azt feltételezték, hogy
a rekombinans t6rzs egy olyan szomszédos allomanybdl szarmazott és terjedt at a kantelepre, ahol
korabban az Unistrain PRRS és a Suvaxyn PRRS MLV vakcinakkal is oltottak és ahol a ,Horsens
virustorzset” kimutattak.

Ezen eredmények alapjan a Dan Allat-egészségiigyi és Elelmiszerellenérzé Hatdsag 2019. november 5-
én Daniaban felfliggesztette a Suvaxyn PRRS MLV vakcina alkalmazasat, "az el6vigyazatossag elvét
alapul véve, az allatok egészségének védelme és az Uj virusvariansok jévébeni kialakuldsanak
megelb6zése céljabol”.

2019. november 6-an a 726/2004/EK rendelet 45. cikkének (4) bekezdése alapjan Dania értesitette az
Eurodpai Bizottsagot és az Eurdpai Gyodgyszerligynokséget a Suvaxyn PRRS MLV készitmény
alkalmazasanak felfliggesztésérdl. Ennek alapjan az Eurdpai Bizottsag 2019. november 7-én a
726/2004/EK rendelet 45. cikke szerinti eljarast kezdeményezett, és felkérte az CVMP-t
(Allatgydgyészati Készitmények Bizottsagat), hogy értékelje a fenti aggalyokat és ezek hatasat a
Suvaxyn PRRS MLV el6ny-kockazat profiljara.

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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A rendelkezésre all6 adatok felllvizsgalatat kovetéen a CVMP 2020. junius 18-an véleményt alkotott,®
és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Suvaxyn PRRS MLV esetében nem azonositottak
termékspecifikus aggalyt, amely a rekombinacié lehet6ségét illetéen eltérne az egyéb, engedélyezett,
modositott, él6 PRRS virusvakcinaktdl. Tovabba a CVMP véleménye szerint:

+A PRRS virusok genetikai rekombinacidja nem zarhatd ki, ezért telepi kériilmények kézétt
bekévetkezhet. Altaldnosan elfogadott, hogy ilyen rekombinécié eléfordulhat a PRRSV vad térzsei
kozott, beleértve a PRRS MLV térzseket is. Ez évtizedek ota ismert, és a tudomanyos szakirodalomban
Jjol leirt.”

~Ezért a modositott, él6 PRRS vakcinak hasznalatakor figyelembe kell venni a PRRSV vad térzsek és a

PEre

lehetbségét kiilonleges dvintézkedésekkel kell korlatozni (pl. vakcindzas, a vakcinak meghatarozott
szabdlyok szerinti hasznalata, bioldgiai biztonsagi/bioldgiai védelmi intézkedések). Ugyanakkor ezek az
ovintézkedések nemcsak a Suvaxyn PRRS MLV esetében lényegesek, hanem az EU-ban engedélyezett
valamennyi mddositott, él6 PRRS vakcinara is.”

A Bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Suvaxyn PRRS MLV el6ny-kockazat profilja
0sszességében pozitiv, amennyiben megtorténik a kisérbiratok modositasa. A Suvaxyn PRRS MLV
kisérGiratai szamos figyelmeztetést tartalmaztak, amelyeknek a célja, hogy korlatozzak a modositott,
vakcinatorzsek kozotti rekombinacid kockazatat és gyakorisagat. Ebben a tekintetben a CVMP
véleménye szerint:

~Ezen fellil a Bizottsag felismerte, hogy az ilyen figyelmezteté mondatok az EU-ban engedélyezett mas
PRRS MLV vakcinakra is alkalmazanddk, és az adott kérdéssel kapcsolatban a jévében tovabbi
megfontolasok sziikségesek.”

A fenti aggalyok fényében és a CVMP véleményében foglalt, fent emlitett megfontolasokkal
0sszhangban az Eurdpai Bizottsag Ugy vélte, hogy az EU-ban engedélyezett valamennyi mddositott, éI6
PRRS virus vakcina forgalomba hozatali engedélyét és kisérdiratait fellil kell vizsgalni az allatok
egészségének védelme, valamint a PRRS virusok, beleértve a PRRS vakcinatorzsek kozotti
rekombinacio kockazatéanak korlatozasa érdekében.

2. A rendelkezésre allo adatok attekintése

Az érintett forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai farmakovigilanciai adatokat, a vakcinavirus
Urllésével és terjedésével kapcsolatos vizsgalatokat, tudomanyos szakirodalmat nyujtottak be,
valamint a CVMP &ltal feltett kérdésekre valaszul javaslatokat tettek kockazatcsokkent6 intézkedésekre
vonatkozodan.

Rekombinacios események, amelyek magukba foglaljak a PRRS vakcinatorzseket és a vad
torzseket, illetve a moédositott, él6 PRRSV vakcinatorzsek kozotti eseményeket

A homoldg rekombinacio altaldban véve egy olyan folyamat, amelynek soran a genetikai anyag rokon
szegmensei (RNS vagy DNS) a rokon organizmusok kozott kicserélédhetnek. Ez a folyamat alapvet6en
minden mikroorganizmusban természetes Uton is végbemegy, és ugy vélik, hogy fontos a fajok
evolulcidja szempontjabol. A rekombinacio lehetévé teszi kiilénféle genomok kilénbdz6 elényos
mutacidinak egyetlen genomba t6rténd 6sszekapcsolasat. Ez egy olyan organizmus létrejottét

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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eredményezi, amely az el6deihez képest elonyds tulajdonsagokkal rendelkezik, a fokozott
~alkalmazkodoképesség” (pl. replikacio, tulélés) tekintetében.

A PRRS virusok kisméretl, burokkal rendelkezé RNS virusok, és az Arterivirus nemzetségbe tartoznak
(Arteriviridae csaladd, Nidovirales rend). Két f6 tipusba oszthatdk: PRRSV-1 (eurdpai) és PRRSV-2
(észak-amerikai). A PRRSV természetébdl adéddan a genetikai rekombinacié nem zarhato ki és telepi
kérilmények kozott az egyes tipusokon belll bekovetkezik; azonban a PRRSV-1 és a PRRSV-2 kozott
bekdvetkezett rekombinaciorél eddig még nem jelentettek eseteket. Evtizedek 6ta széles korben
elérhet6ek bizonyitékok arra vonatkozéan, hogy a PRRS virusokban a homoldg rekombinécids
események nagy gyakorisaggal el6fordulnak, és ezek a szakirodalomban jél leirtak. Ilyen események
k6zé tartozik a PRRS virus vad torzsei k6zotti rekombinacio, de ide tartozik a PRRSV vakcinak
madositott, él6 vakcinatérzseinek rekombinacidja is.

Annak ellenére, hogy a PRRS virus vad térzsei rekombinaldédhatnak és annak ellenére, hogy a PRRS
MLV vakcinakat vilagszerte széles kérben alkalmazzak, a vakcina és a vad torzsek kozotti
rekombinaciéra vonatkozé egyértelmi bizonyitékokrol alig szamoltak be a szakirodalomban, vagy a
farmakovigilancia teriletén. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai benyuljtottéak és elemezték az
1992 és 2020 kozotti idoszakban kozzétett szakirodalmat és dokumentumokat, valamint a sajat
farmakovigilanciai adataikat. Altaldnossagban elmondhatd, hogy ezeknek a dokumentumoknak a
tartalma azonos, és arra engednek kovetkeztetni, hogy mind a PRRS virus vad térzsei, mind pedig a
modositott, él6 PRRS vakcinatérzsek magukban hordozzak a rekombinacid és az atrendez6dés
lehet0ségét. Feltételezhetd, hogy egy rekombinans virus, amely egy gazdasagban rekombinacio altal
jon létre, mas gazdasagokra is atterjedhet. Azonban nem mutattak be olyan eseteket, ahol egy ilyen
rekombinans sokkal virulensebb lenne, mint az eredeti/szll6i virusok. Bar a rekombinans virus
bizonyos mértékben képessé valt in vivo a replikacidra, ugy tlnt, hogy a patogenitasa vagy
virulencidja nem névekedett egyértelm(ien még akkor sem, ha jelentOs klinikai tlineteket figyeltek meg
a jelentett esetekben.

A benyUjtott adatok alapjan, és figyelembe véve a vakcina adagok nagy szamat (szazmilliok), valamint
a szakirodalomban és a farmakovigilancian keresztil kdz6lt rekombinaciés események nagyon
korlatozott szamat, a CVMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy egy PRRS MLV vakcinatérzs és egy

e

kockazat, valamint az abbdl eredd lehetséges nemkivanatos esemény kockazata alacsony.

Egy PRRS MLV vakcinatorzs és egy PRRS vad torzs, vagy két PRRS MLV vakcinatorzs kozotti
rekombinacios események csak akkor alakulhatnak ki, ha mindkét virus egyidejlileg van jelen
ugyanabban a gazdasagban. Mivel az él6 PRRS vakcinavirusok a PRRS virus vad torzseihez hasonldan
viselkednek, és sertésekben szaporodnak, a rekombinacié lehet6ségét elkeriilhetetlennek tartjak egy
masik PRRS virus altal okozott, egyidejlleg fennalld fert6zés, pl. vakcinazott sertések esetében. Ha
ilyen rekombinaciés esemény bekovetkezne, nem lehet altalanos elGrejelzést adni a virulencia
megjelenésére és a keletkezd rekombinans PRRS virus lehetséges hatésaira vonatkozoéan. Altaldban
ugy gondoljak, hogy barmely Uj, rekombinans virus virulencidja valdszinlileg nem haladja meg az
érintett szUl6i PRRS vad virust6rzs virulenciajat.

Ugy vélik, hogy mind a vakcindbdl, mind pedig a kérnyezetbdl szarmazé PRRS virusok cirkulaciéja
fokozza a rekombinacié valdszinliségét és a virulencia lehetséges visszatérését. Ezért alapvetGen olyan
lehet6ségét, mint példaul az elére meghatarozott szabalyok szerinti vakcinazas vagy bioldgiai
biztonsagi/bioldgiai védelmi intézkedések. A Bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy ezek az
ovintézkedések relevansak lennének az EU-ban engedélyezett valamennyi, mdédositott, él6 PRRSV
vakcina esetében. Ennek érdekében a Bizottsag 6sszehivott egy ad hoc szakértdi csoportot, hogy
szakért6i tandcsot nyljtson a PRRS MLV vakcinak helyes és megfelel6 hasznalatara vonatkozd
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és csokkentsék a PRRS virusok — beleértve a PRRS vakcinatérzsek - kozo6tti rekombinacio, és a
lehetséges nemkivanatos események kockazatat és gyakorisagat.

A szakért6i csoport megerssitette, hogy a PRRSV vad térzsek és PRRS MLV vakcinatorzsek

e

is megfeleld eszkozei a PRRSV fert6zés/betegség kezelésére Eurdpaban.

Egy telepi korulmények kozott bekoévetkezo, él6 vakcinaval kapcsolatos, potencidlis rekombinacids
esemény, valamint az ezt kdveto jelentések tekintetében a szakért6i csoport Ugy vélte, hogy nem
varhatdk olyan konkrét klinikai tlinetek, amelyek képesek lennének jelezni a rekombinans virust, és
ezért részletes diagnosztikai nyomonkdvetés javasolt. Tovabba, mivel két kozeli rokonsagban allo
virustorzs kozotti rekombinaciét nehéz lehet azonositani, javasoltak a feltételezett rekombinans teljes
genomjanak szekvendlasat egy kévetkez6 generacids szekvenald eszkdzzel, és a nyers adatok tébb,
klilonb6z6 algoritmussal torténd értelmezését. Relevans és megfelelé mintakat kell venni az érintett
korcsoport kiilonb6z6 egyedeibdl. Tovabba a szakértdi csoport javaslata szerint a rekombinans térzsek
virulencidja megbizhatdan csak sertéseken - beleértve a megfelel6 kontrollallatokat - elvégzett kisérleti
fert6zésekkel értékelhetd.

A vakcinavirus liriilése és terjedése

A PRRS vakcinavirusok cirkulacidja altal okozott rekombinacids események kockazatanak csokkentése,
valamint egy gazdasagon belll, az egyik PRRS MLV vakcinardl egy masikra torténd atallashoz
szlikséges atmeneti idészak meghatarozasa érdekében a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
Osszefoglald jelentéseket nyljtottak be a vakcinavirus Urilésének és kivalasztédasanak id6tartamaval
kapcsolatban, valamint eredményeket, amennyiben rendelkezésre alinak, a valadékok (pl. szévetek,
vér és sperma) oltas utani vakcinavirussal vald terheltségére vonatkozoéan.

A CVMP megjegyezte, hogy a vizsgalati elrendezések észrevehetden klilonboztek a vakcinazast kovet6
urllés megfigyelési idejétdl (idotartamok: 3-12 hét), valdszinlileg azért, mert a vakcinakat a
célallatfajok kiilonb6z6 csoportjainak szantak (pl. hizésertések, sertések, beleértve vemhes és/vagy
szoptato kocdk). Tovabbi fontos kiilonbség volt a begy(ijtott mintak (pl. vér, széklet, orrbdl és
szajliregbdl vett tamponmintdk, tej, kolosztrum stb.) tipusa. Nem minden kimutatasi mddszer
tartalmazta a kimutatasi hatarértéket. Egyes esetekben csak a virémiat értékelték a vakcinazott
allatokban. Tovabba a terjedést illetéen a vizsgalatok nem mindig foglaltdk magukba kontakt vagy
kontrollallatokat. Ezért a CVMP ugy vélte, hogy a jovében célszer(i lenne vildgosabb irdanymutatast
biztositani a kérelmez6k szamara a PRRS MLV vakcinak Urllését és terjedését értékeld vizsgalat
kivitelezésérol, amely lehetOvé teszi a megfelel6 kockazatértékelést a rekombinacidés események
kockazataval, valamint az egy gazdasagon bellil, az egyik oltéanyagrdl a masikra torténd atallashoz
szliikséges atmeneti id6szak meghatarozasaval 0sszefiiggésben.

A jelen beterjesztési eljaras hatdlya ala tartozé készitmények tekintetében a CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a vakcinavirus vakcinazast kévet6 Urlilésének és terjedésének
id6tartamara vonatkozo tajékoztatas rendkivil fontos, és azokat a kisérdiratokban meg kell Grizni,
vagy ha még nem szerepel benne, bele kell foglalni.

Javasolt kockazatcsokkentd intézkedések

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai a kisérdiratok mddositasat javasoltdk, hogy
részletesebben tisztazzak azokat a helyzeteket, amikor el6fordulhat a vakcinavirusnak a PRRSV vad
torzseivel vagy mas vakcinatorzsekkel torténd rekombinacidja. A javasolt modositasokat tudomasul
vették és a PRRS MLV vakcindk alkalmazasa tekintetében altaldban megfelelének tartottdk, mivel azok
foként a CVMP Suvaxyn PRRS MLV®-ra vonatkozd, a 726/2004/EK rendelet 45. cikke szerinti,
EMEA/V/A/139-es szamu eljarasban levont kévetkeztetésein alapultak.
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A szakértGi csoport altalanossagban tdmogatta azokat a javasolt figyelmeztetéseket, amelyeket bele
kell foglalni a kisérGiratokba, de javasolt néhany mddositast. A szakértbi csoport kiilonésen azt a
kijelentést javasolta, hogy ,a vakcinazast lehetdleg egy elkllonitett karanténegységben kell elvégezni,
és be kell tartani egy atmeneti id6szakot”. Ezen atmeneti id6szaknak a vakcinavirus vakcinazast
kovet6 Urllésének és terjedésének idétartaman kell alapulnia az egyes készitmények esetében.
Ugyanakkor a szakért6i csoport azt tanacsolta, hogy a Suvaxyn PRRS MLV®-ra vonatkozodan a
726/2004/EK rendelet 45. cikke szerinti eljarasban javasolt figyelmeztetés ,Ajanlott az allomany
valamennyi egyedét a javasolt legkorabbi idépontban vakcinazni” nem megfeleld, és azt térdlni kell.
Tovabba javasoltak a ,tomeges vakcinazas” kifejezés toérlését, mivel gy vélték, hogy az nem
egyértelmd. Alternativ mondatot javasoltak (pl. ,A vakcinazas célja a homogén immunitds elérése a
célpopulacioban”). Tovabbi figyelmeztetésekre vagy a kisérbiratok modositdsara vonatkozoéan a
szakértdi csoport nem tett javaslatot.

A szakért6i csoport hangsulyozta, hogy a kils6 és belsé bioldgiai biztonsagi intézkedések lehetd
legszigorubb alkalmazasa javasolt a PRRS virusok vad torzseinek és a PRRS MLV vakcinatérzsek
gazdasagok kozotti és a gazdasagokon bellili terjedésének csékkentése érdekében, utalva a jelenlegi
szakirodalomra és a kézikonyvekre. Mivel ezek az intézkedések nem kapcsolddnak kozvetlenil a
vakcinak alkalmazasahoz, a CVMP uUgy vélte, hogy hasznos lenne egy, a PRRS mddositott, él6 vakcinak
megfeleld alkalmazasara vonatkozé altalanos Utmutaté dokumentum, valamint a kilonb6zé PRRSV vad
tovabbi informacid. A szakért6i csoport tdmogatta ezt a javaslatot, és azt tanacsolta, hogy ezt az
altalanos Utmutatast - lehet6ség szerint elektronikusan - nyujtsak be a telep allatorvosanak és a
telepvezetének. A CVMP a jovGben kapcsolatba I1ép majd az érintett szervekkel és szervezetekkel az
irdnymutatas elkészitése érdekében.

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

A beterjesztést azzal a céllal inditottak, hogy attekintsék a mddositott, él6 PRRS virus vakcinakkal
kapcsolatban rendelkezésre allé valamennyi adatot, és megvizsgaljak, hogy mely kockazatkezelési
intézkedések megfeleldek és kivitelezhetbek a szdban forgd termékek (pl. a kisérdiratok modositasa)
vonatkozasaban, amelyek védhetnék az allatok egészségét, és korlatozhatnak a PRRS virusok kozotti,

. s

Az eléonyok értékelése

Ezen eljaras keretében nem értékelték az érintett PRRSV vakcindk hatasossagat a kdzvetlen terapias
vagy tovabbi elényok szempontjabal.

Kockazatértékelés

A hatdlyos eljaras soran nem értékelték az érintett allatgydgyaszati készitmények mindségét, célallat-
biztonsagat, felhasznaloi és fogyasztdi biztonsagat, valamint a kérnyezeti kockazatokat és azok az
eljaras fényében valtozatlanok maradnak.

Konkrét potencidlis kockazatok terméktipus és alkalmazas szerint:

A vakcinatorzsek véletlen terjedése el6fordulhat, mivel a vakcinak élg, attenualt virust tartalmaznak,
és az él6 organizmusok kikertlhetnek a kérnyezetbe.

A virulencia visszatérését nem lehet kizarni, mivel a vakcinak él6, attenualt virust tartalmaznak, amely
osztddasra és integralddasra képes. A biztonsagossagi vizsgalatok és a megbizhatd farmakovigilanciai
adatok hianya miatt azonban semmi sem utalt arra, hogy a vakcinavirus ismét virulenssé valt volna.
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Mivel a vakcinatorzsek képesek szaporodni a vakcinazott sertésekben, fennall a lehetésége annak,
hogy ugyanabban a sertésben esetlegesen egyidejlleg szaporodd vadtorzsekkel vagy mas
vakcinatorzsekkel rekombinalédnak. A PRRS virusok genetikai rekombinacioja, beleértve a PRRS MLV
vakcinatorzseket is, természetes folyamat, és nem lehet kikliszobolni. Ez a tulajdonsag évtizedek 6ta
altalanosan elismert és ismert, és a tudomanyos szakirodalomban is alaposan le van irva. Feltételezik,
hogy az érintett allatgydgyaszati készitmény elsé forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa, valamint
a nyomonkévetési eljarasok soran sor kerllt a genetikai rekombinacidval kapcsolatos lehetséges
kockazatok vizsgalatara és értékelésére.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkento intézkedések

A jelen beterjesztési eljaras keretében sziikségesnek itéltek meg tovabbi informacidok hozzaadasat a

e

lehet6ségét és hogy a PRRS virusok, beleértve a PRRS vakcinatérzsek kozoétti rekombinacié kockazatat
és gyakorisagat csokkentsék (lasd III. melléklet).

Az elony-kockazat profil értékelése és az erre vonatkozo kovetkeztetések

Y

vakcinatorzsekkel nem Uj kelet(i. Ez a PRRS virusok természetes jellemzbje, beleértve az EU-ban
engedélyezett, valamennyi PRRS mddositott, él6virus vakcinat. Ennek ellenére, a PRRS mddositott él6
vakcinakat tovabbra is megfelel6 eszkdznek tartjak a PRRSV fertGzés/betegség kezelésére Eurdpaban.

Tovabbi benyujtott figyelmeztetéseket foglaltak bele a kiséréiratokba annak érdekében, hogy

TP

vakcinatorzsek kozotti rekombinacid kockazatat és gyakorisagat csokkentsék. A sertés légzdszervi és
reproduktiv szindréma virus elleni mddositott, él6 vakcinak elény-kockazat profilja tovabbra is pozitiv
marad.

A készitmény jellemzoinek osszefoglalasat, a cimkeszoveget
és a hasznalati utasitast érinto modositasok indoklasa

Mivel:

e a benyujtott adatok alapjan a CVMP azt a kévetkeztetést vonta le, hogy egy PRRS MLV
vakcinat6érzsnek a PRRS virus vad torzsével térténd, vagy két PRRS MLV vakcinatdrzs kozotti

e

s

PRRS vakcinatorzseket is beleértve - kdzotti rekombinacié kockazatanak és gyakorisaganak tovabbi
csOkkentése érdekében;

e a CVMP ugy vélte, hogy az érintett készitmények altalanos elény-kockazat profilja pozitiv marad,
amennyiben a kisérdiratok modositasra kerllnek;

a CVMP javasolja az I. mellékletben felsorolt, modositott éI6 sertés Iégzészervi és reprodukcios
szindroma (PRRS) vakcinak forgalomba hozatali engedélyének modositasat, amelyhez a készitmény
jellemzoinek 6sszefoglalasa és hasznalati utasitasa a III. mellékletben szerepel.
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III. Melléklet

A készitmény jellemzoinek osszefoglaldéja, a cimkeszoveg és
a hasznalati utasitas érintett részeinek moédositasai

A készitmény jellemzoinek osszefoglaldja

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges évintézkedések

A tenyészallatokban térténd alkalmazasra engedélyezett PRRS MLV vakcindkra:

A PRRS virussal fert6zott allomanyba behozott, PRRS virustdol mentes tenyészallatokat (példaul PRRSV
negativ allomanybdl szarmazo kocasild6 utanpoétlas) az els6 termékenyités el6tt vakcinazni kell. A
vakcinazast lehetbleg klilon karanténegységben kell elvégezni. A vakcinazas és az allatoknak a
tenyészegységbe torténé betelepitése kozott be kell tartani egy atmeneti idészakot. Ez az atmeneti
id6szak legyen hosszabb, mint a PRRS MLV vakcina Urlilésének id6tartama a vakcinazast kovetéen.

Minden PRRS MLV vakcinara vonatkozdan, a célallatok csoportjatdl fliggetlenil:

Nem alkalmazhaté rutinszer(ien valtogatva két vagy tobb, kiilonb6z6 torzseken alapuld, kereskedelmi
forgalomban Iévé PRRS MLV vakcina egy allomanyon beldl.

Nem alkalmazhatdk azonos genotipusu, kiilonb6z6 térzseken alapuld, kiilonb6z6 PRRS MLV vakcinak
egyidejlileg ugyanazon a telepen, az azonos genotipusi PRRS MLV vakcinatoérzsek kozotti rekombinacio
lehetséges kockazatédnak korlatozasa érdekében. Egyik PRRS MLV vakcinarol egy masik PRRS MLV
vakcinara torténd atallas esetén be kell tartani egy atmeneti idészakot a hasznalatban 1évé vakcina
utolso6 alkalmazasa és az Uj vakcina els6 alkalmazasa kozott. Ez az atmeneti id6szak legyen hosszabb,
mint a hasznalatban Iévé vakcina Urilésének id6tartama a vakcinazast kévetéen.

Sziikség esetén egészitsék ki a vakcinavirus vakcinazast kévet6 urilésének és terjedésének
id6tartamaval kapcsolatos informaciokkal.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések VAGY 4.9 Adagolas és
alkalmazasi maod

Adott esetben tordini kell minden olyan megfogalmazast, hogy ,témeges vakcinazas” vagy barmely
hasonlé megfogalmazast, példaul ,az allomanyban minden allatot be kell oltani” vagy ,a teljes
allomany vakcinazasa javasolt”. Tovabba tordlni kell az alabbi kijelentést: , Ajanlott az allomany
valamennyi egyedét a javasolt legkorabbi idépontban vakcinazni.”

A 4.5, szakaszt az alabbi szoveggel lehet kiegésziteni: , A vakcinazas célja a homogén immunitas
elérése a gazdasag szintjén a célpopulaciéban.”
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Hasznalati utasitas

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozo kildnleges dvintézkedések

A tenyészallatokban térténd alkalmazdsra engedélyezett PRRS MLV vakcindkra:

A PRRS virussal fert6zott allomanyba behozott, PRRS virustdol mentes tenyészallatokat (példaul PRRSV
negativ allomanybdl szarmazo kocasuld6 utanpotlas) az elsé termékenyités elbtt vakcinazni kell. A
vakcinazast lehet6leg kiilon karanténegységben kell elvégezni. A vakcinazas és az allatoknak a
tenyészegységbe torténé betelepitése kozott be kell tartani egy atmeneti idészakot. Ez az atmeneti
idGszak legyen hosszabb, mint a PRRS MLV vakcina Urilésének id6tartama a vakcinazast kovetben.

Minden PRRS MLV vakcinara vonatkozdan, a célallatok csoportjatdl fiiggetlendiil:

Nem alkalmazhat6 rutinszer(ien valtogatva két vagy tobb, kiilonb6z6 térzseken alapuld, kereskedelmi
forgalomban Iévé PRRS MLV vakcina egy allomanyon beldl.

Nem alkalmazhatdk azonos genotipusu, kilénb6z6 torzseken alapuld, kilonb6zé PRRS MLV vakcinak
egyidejlleg ugyanazon a telepen, az azonos genotipusd PRRS MLV vakcinatorzsek kozotti rekombinacid
lehetséges kockazatanak korlatozasa érdekében. Egyik PRRS MLV vakcinarél egy masik PRRS MLV
vakcinara torténé atallas esetén, be kell tartani egy dtmeneti idészakot a hasznalatban [év6 vakcina
utolsé alkalmazasa és az Uj vakcina elsé alkalmazasa kozott. Ez az atmeneti id6szak legyen hosszabb,
mint a hasznalatban Iévd vakcina Urlilésének id6tartama a vakcinazast kovetden.

Sziikség esetén egészitsék ki a vakcinavirus vakcinazast kévet6 lrilésének és terjedésének
id6tartamaval kapcsolatos informaciokkal.

12 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) VAGY 8 ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK)
CELALLAT FAJONKENT

Adott esetben toréini kell minden olyan megfogalmazast, hogy ,tomeges vakcinazas” vagy barmely
hasonlé megfogalmazast, példaul ,az allomanyban minden allatot be kell oltani” vagy ,a teljes
allomany vakcinazasa javasolt”. Tovabba toroini kell az aldbbi kijelentést: ,Ajanlott az allomany
valamennyi egyedét a javasolt legkorabbi id6pontban vakcinazni.”

A 12. szakaszt az alabbi szoveggel lehet kiegésziteni: ,A vakcinazas célja a homogén immunitas
elérése a gazdasag szintjén a célpopulacidéban.”
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