C 346/14

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

27.8.2021

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 lipca 2021 r. do dnia 31 lipca 2021 r.

(2021/C 346/03)

(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE (*) lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (?))

— Wydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Posiadacz(e) pozwolenia

Data wydania Nazwa(-y) produktu INN (migdzynarodowa na dopuszezenie d Odnosne pafistwo Data
decyzji leczniczego niezastrzezona nazwa) a Opéllfrguf ¢ do cztonkowskie notyfikacji
13.7.2021 |Modified live porcine | Porcine respiratory | Zob. zalacznik Zob. zalacznik 14.7.2021

respiratory and repro-
ductive syndrome
(PRRS) virus vaccines

and reproductive
syndrome virus vac-

cine (live)

() DzU.L 311 z 28.11.2001, s. 67.
()  DzU.L 311z 28.11.2001, . 1.



ANEKS

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktéw leczniczych weterynaryjnych, gatunkéw zwierzat, drég
podania, podmiotéw odpowiedzialnych w pafistwach cztonkowskich

Panistwo
cztonkowskie
UE[EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wihasna

Miedzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Austria

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

UNISTRAIN PRRS Lyophi-
lisat und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injek-
tionssuspension fiir
Schweine

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%3-10% CCID,, ()

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Austria

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU
Lyophilisat und Losung-
smittel zur Herstellung ei-
ner Injektionssuspension
fur Schweine

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

1044-10% TCID, , (%)

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Austria

CEVA-Phylaxia Veterinary
Biologicals Co. Ltd.
Szallas Utca 5

1107 Budapest

Hungary

Persovac Lyophilisat und
Losungsmittel zur Herstel-
lung einer Injektionssus-
pension fiir Schweine

Zywy wirus PRRS, szczep
P120

10+-10* CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Austria

Intervet GmbH
Siemensstrafle 107
1210 Vienna
Austria

Porcilis PRRS, Lyophilisat
und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injek-
tionssuspension fiir
Schweine

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10-10° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Austria

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU Lyop-
hilisat und Losungsmittel
zur Herstellung einer In-
jektionssuspension fiir
Schweine

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%-107° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

120T'8°LT

(4]

forysfedong nun Amopdzin yruuarzg

S1/9%¢ D



Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Belgia

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10*-10° CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Belgia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU & Im-
pranFLEX

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%-107° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Belgia

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN

The Netherlands

Porcilis PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

104-10 TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Belgia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*-10% TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Belgia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRS Modified
Live Virus

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VR 2332

min. 10*° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Belgia

CEVA-Phylaxia Veterinary
Biologicals Co. Ltd.
Szdllas Utca 5

1107 Budapest

Hungary

Persovac

Zywy wirus PRRS, szczep
P120

10+-107* CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg 91/9%€ D

1¢0T'8°LT



Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Bulgaria

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN

The Netherlands

Porcilis PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

104-10° TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Bulgaria

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU
lyophilisate and solvent for
suspension for injection for

pigs

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*4-10% TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Bulgaria

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU Lyop-
hilisate and solvent for
suspension for injection for

pigs

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-
notyp 1)

10%-107° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Bulgaria

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

UNISTRAIN PRRS Lyophi-
lisate and solvent for sus-
pension for injection for

pigs

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10*-10% CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Chorwacja

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

UNISTRAIN PRRS, liofili-
zat i otapalo za suspenziju
za injekciju, za svinje

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10°%-10°* CCID,

0

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Chorwacja

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU,
liofilizat i otapalo za sus-
penziju za injekciju, za
svinje

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-
notyp 1)

10%4-10% TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

120T'8°LT

(4]
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Panist .
cz}oillfo‘x(s)kie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wilasna .legdzygarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Gatunki zwierzat Droga podania
UE/EOG niezastrzezona nazwa

Chorwacja Bochringer Ingelheim Vet- | ReproCyc PRRS EU, liofili- | Zywy atenuowany wirus | 10*°-107° TCID, | Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
medica GmbH zat i otapalo za suspenziju | PRRS, szczep 94881 (ge- nik do sporzadzania za- niowe
Binger StrafSe 173 za injekciju, za svinje notyp 1) wiesiny do wstrzykiwan
55216 Ingelheim am
Rhein
Germany

Chorwacja CEVA-Phylaxia Veterinary | Persovac, liofilizat i otapalo | Zywy wirus PRRS, szczep |10*-107* CCID,, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Biologicals Co. Ltd. za suspenziju za injekciju, |P120 nik do sporzadzania za- niowe
Széllas Utca 5 za svinje wiesiny do wstrzykiwan
1107 Budapest
Hungary

Chorwacja Intervet International B.V., | PORCILIS PRRS, liofilizat | Zywy atenuowany wirus | 10*°-10%* TCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Podruznica u Republici i diluent za injekcijsku PRRS, szczep DV nik do sporzadzania za- niowe
Hrvatskoj, suspenziju, svinja wiesiny do wstrzykiwan Podanie $rodskér-
Ivana Lucica 2a, ne
10000 Zagreb,
Croatia

Cypr Boehringer Ingelheim Vet- | Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy atenuowany wirus | 10%4-10%¢ TCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
medica GmbH Avogihonompévr okovny kar | PRRS, szczep 94881 (ge- nik do sporzadzania za- niowe
Binger Strae 173 Ingelvac PRRSFLEX EU notyp 1) wiesiny do wstrzykiwan
55216 Ingelheim am drakbng yia evéotpo evand-
Rhein prHa yia Xotpoue.
Germany

Cypr CEVA-Phylaxia Veterinary | PERSOVAC \vogi\orompé- | Zywy wirus PRRS, szczep |10*°-107* CCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Biologicals Co. Ltd. vo UAkO kat dtahitng yia [ P120 nik do sporzadzania za- niowe
Szallds Utca 5 EVEOILIO EvaImpIa yia wiesiny do wstrzykiwan
1107 Budapest Xoipoug
Hungary

Cypr Intervet International B.V. | PORCILIS PRRS Zywy atenuowany wirus | 104°-10%> TCID,, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-

Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN
The Netherlands

PRRS, szczep DV

nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

niowe
Podanie $rodskor-
ne

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg 81/9%€ D
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Cypr

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafie 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU \vo-
gthomotnpévo UAIKO kat Im-
pranFLEX SiahUTng yia
EVEOLHO EVOLOPTIHA V1T
Xoipoug

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%-107° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Cypr

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

UNISTRAIN PRRS Avo-
or\omotnpev koOviG kat dia-
\Utng yia evéotpo evaimpnpia
yla xoipoug

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%3-10% CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Czechy

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

UNISTRAIN PRRS lyofili-
zdt a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi pro pra-
sata

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10*-10°% CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Czechy

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU lyofili-
zat a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi pro pra-
sata

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%-107° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Czechy

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU
lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro
prasata

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%-10% TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Czechy

CEVA-Phylaxia Veterinary
Biologicals Co. Ltd.
Szdllas Utca 5

1107 Budapest

Hungary

Persovac lyophilisate and
solvent for suspension for
injection for pigs

Zywy wirus PRRS, szczep
P120

10+-107* CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

120T'8°LT

(4]
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Czechy

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN

The Netherlands

Porcilis PRRS lyofilizdt pro
piipravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

104-10 TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Czechy

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czech Republic

BIOSUIS PRRS live lyofili-
zat a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep BIO 60 — EU

10°4-10% TCID,

0

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Dania

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRS Vet.

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VR 2332

min. 10** TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Dania

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN

The Netherlands

Porcilis PRRS Vet.

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

104-10° TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Dania

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%5-10% CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Estonia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Straffe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%4-10% TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg 0T/9%€ D
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Estonia

CEVA-Phylaxia Veterinary
Biologicals Co. Ltd.
Széllas Utca 5

1107 Budapest

Hungary

Persovac

Zywy wirus PRRS, szczep
P120

104-103 CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Estonia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%9-107° TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe

Estonia

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%5-10% CCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $§rédskor-
ne

Francja

Intervet

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France

Porcilis PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10*-10°* TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Francja

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS lyophilisat

et solvant pour suspension

injectable pour porcins

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%3-10°% CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Francja

Boehringer Ingelheim Ani-
mal Health France

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon
France

Ingelvac PRRSFLEX EU
lyophilisat et Ingelvac

PRRSFLEX EU solvant pour
suspension injectable pour

porcins

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

104410 TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

120T'8°LT

(4]

forysfedong nun Amopdzin yruuarzg
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Panstwo

czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wilasna .legdzygarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Gatunki zwierzat Droga podania
UE/EOG niezastrzezona nazwa

Francja Bochringer Ingelheim Ani- | ReproCyc PRRS EU lyop- | Zywy atenuowany wirus | 10*%-107° TCID, | Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
mal Health France hilisat et ImpranFLEX sol- |PRRS, szczep 94881 (ge- nik do sporzadzania za- niowe
29 avenue Tony Garnier vant pour suspension notyp 1) wiesiny do wstrzykiwar’l
69007 Lyon injectable pour porcins
France

Francja CEVA-Phylaxia Veterinary | Persovac lyophilisat et sol- | Zywy wirus PRRS, szczep |10*-107* CCID,, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Biologicals Co. Ltd. vant pour suspension in- |P120 nik do sporzadzania za- niowe
Szallds Utca 5 jectable pour porcins wiesiny do wstrzykiwan
1107 Budapest
Hungary

Niemcy Boehringer Ingelheim Vet- | Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy atenuowany wirus | 10*4-10% TCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
medica GmbH PRRS, szczep 94881 (ge- nik do sporzadzania za- niowe
Binger Strae 173 notyp 1) wiesiny do wstrzykiwan
55216 Ingelheim am
Rhein
Germany

Niemcy Boehringer Ingelheim Vet- | Ingelvac PRRS MLV Zywy atenuowany wirus | min. 10+’ TCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
medica GmbH PRRS, szczep VR 2332 nik do sporzadzania za- niowe
Binger Strafée 173 wiesiny do wstrzykiwan
55216 Ingelheim am
Rhein
Germany

Niemcy Ceva Tiergesundheit Persovac Zywy wirus PRRS, szczep |10%°-107* CCID,, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
GmbH P120 nik do sporzadzania za- niowe
Kanzlerstr. 4 wiesiny do wstrzykiwan
40472 Disseldorf
Germany

Niemcy Intervet Deutschland Porcilis PRRS Zywy atenuowany wirus | 10*°-10%* TCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-

GmbH

Feldstrafle 1a

85716 Unterschleissheim
Germany

PRRS, szczep DV

nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

niowe
Podanie $rédskér-
ne

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg 7t/ove D
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Niemcy

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*9-107 TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Niemcy

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%3-10% CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Gregja

Intervet Hellas

63 Agiou Dimitriou St.,
17456, Alimos, Athens
Greece

Porcilis PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10*0-10%* TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $§rédskor-
ne

Grecja

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%%-10°* CCID,

0

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $§rédskor-
ne

Grecja

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

1044-10% TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Grecja

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafie 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*-10° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

120T'8°LT
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Wegry

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU
vakcina A.U.V.

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*4-10°¢ TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Wegry

CEVA-Phylaxia Veterinary
Biologicals Co. Ltd.
Szdllas Utca 5

1107 Budapest

Hungary

Persovac vakcina A.U.V.

Zywy wirus PRRS, szczep
P120

10*°-107* CCID,

0

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Wegry

Intervet Hungaria Kft.

Budapest, Lechner Odon
fasor 8., 1095,

Hungary

Porcilis PRRS vakcina A.U.
V.

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

104-10° TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Wegry

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU vakci-
na A.UV.

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*%-10° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Wegry

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS vakcina A.
uv

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10*3-10* CCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Irlandia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU
lyophilisate and solvent for
suspension for injection for

pigs

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*-10% TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg vTlove D

1¢0T'8°LT



Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Irlandia

Intervet Ireland Limited
Magna Drive Magna Busi-
ness Park, Citywest Road,
Dublin 24,

Ireland

Porcilis PRRS lyophilisate
and solvent for suspension
for injection for pigs

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10%0-10% TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Irlandia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU lyop-
hilisate and solvent for
suspension for injection for

pigs

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

109-107 TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Irlandia

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

UNISTRAIN PRRS lyophi-
lisate and solvent for sus-
pension for injection for

pigs

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%3-10% CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Wiochy

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafse 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU
liofilizzato e Ingelvac
PRRSFLEX EU solvente per
sospensione iniettabile per
suini

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

104410 TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe

Wilochy

CEVA-Phylaxia Veterinary
Biologicals Co. Ltd.
Szdllas Utca 5

1107 Budapest

Hungary

Persovac liofilizzato e di-
luente per sospensione
iniettabile per suini

Zywy wirus PRRS, szczep
P120

104-107* CCID,

0

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Wlochy

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU liofi-
lizzato e ReproCyc PRRS
EU solvente per sospensio-
ne iniettabile per suini

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*9-10° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

120T'8°LT
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Wlochy

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN

The Netherlands

Porsilis PRRS liofilizzato
e solvente per sospensione
iniettabile per suini

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10*0-10%* TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Lotwa

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU
liofilizats un skidinatajs
suspensijas injekcijam pa-
gatavoSanai cikam

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%4-10% TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Lotwa

CEVA-Phylaxia Veterinary
Biologicals Co. Ltd.
Szallas Utca 5

1107 Budapest

Hungary

Persovac liofilizats un $ki-
dinatajs suspensijas injek-
cijam pagatavosanai ciikam

Zywy wirus PRRS, szczep
P120

104-107* CCID,

0

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Lotwa

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU liofili-
zats un $kidinatajs suspen-
sijas injekcijam
pagatavosanai cikam

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%%-107° TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe

Lotwa

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN

The Netherlands

Porcilis PRRS liofilizats un
skidinatajs suspensijas in-
jekcijam pagatavoSanai cii-
kam

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10*0-10%* TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Lotwa

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS liofilizats
un $kidinatajs suspensijas
injekcijam pagatavoSanai
ctikam

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10*-10°% CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg 97/9%€ D
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Litwa

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

INGELVAC PRRS MLV, gy-
va liofilizuota vakcina ir
skiediklis

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VR 2332

min. 10*° TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Litwa

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Straffe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU, liofili-
zatas ir skiediklis injekcinei
suspensijai ruosti kiauléms

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-
notyp 1)

10%9-107° TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe

Litwa

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strale 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU,
liofilizatas ir skiediklis in-
jekcinei suspensijai ruosti
kiauléms

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%4-10% TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Litwa

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

UNISTRAIN PRRS, liofili-
zatas ir skiediklis injekcinei
suspensijai ruosti kiauléms

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%3-10 CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Litwa

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN
Nyderlanda

Porcilis PRRS, liofilizatas ir
skiediklis injekcinei sus-
pensijai kiauléms

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10*0-10%* TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $§rodskor-
ne

Luksemburg

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS
lyophilisat et solvant pour
suspension injectable

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10*3-10** CCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rédskor-
ne
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Panstwo

cztonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna .legdzyqarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Gatunki zwierzat Droga podania
UE/EOG niezastrzezona nazwa

Luksemburg | Boehringer Ingelheim Vet- | ReproCyc PRRS EU & Im- | Zywy atenuowany wirus | 10*%-107° TCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
medica GmbH pranFLEX PRRS, szczep 94881 (ge- nik do sporzadzania za- niowe
Binger Strafe 173 notyp 1) wiesiny do wstrzykiwan
55216 Ingelheim am
Rhein
Germany

Luksemburg | Intervet International B.V. | Porcilis PRRS Zywy atenuowany wirus | 10*°-10% TCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Wim de Korverstraat 35 PRRS, szczep DV nik do sporzadzania za- niowe
Boxmeer 5831 AN wiesiny do wstrzykiwan Podanie §rodskor-
The Netherlands ne

Luksemburg | Boehringer Ingelheim Vet- | Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy atenuowany wirus | 10*4-10% TCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
medica GmbH PRRS, szczep 94881 (ge- nik do sporzadzania za- niowe
Binger StrafSe 173 notyp 1) wiesiny do wstrzykiwan
55216 Ingelheim am
Rhein
Germany

Luksemburg | Boehringer Ingelheim Vet- | Ingelvac PRRS Modified | Zywy atenuowany wirus | min. 10*° TCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
medica GmbH Live Virus PRRS, szczep VR 2332 nik do sporzadzania za- niowe
Binger StrafSe 173 wiesiny do wstrzykiwan
55216 Ingelheim am
Rhein
Germany

Luksemburg | CEVA-Phylaxia Veterinary | Persovac Zywy wirus PRRS, szczep |10%°-107* CCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Biologicals Co. Ltd. P120 nik do sporzadzania za- niowe
Széllas Utca 5 wiesiny do wstrzykiwan
1107 Budapest
Hungary

Malta Intervet Ireland ltd., Magna | Porcilis PRRS lyophilisate | Zywy atenuowany wirus | 10*°-10%* TCID, | Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-

Drive, Magna Business Park
City, Dublin 24,
Ireland

and solvent for suspension
for injection for pigs

PRRS, szczep DV

nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

niowe
Podanie $§rédskor-
ne

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg 87/9¥€ D
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Panstwo .
czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wilasna .legdzyqarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Gatunki zwierzat Droga podania
UE/EOG niezastrzezona nazwa

Malta Laboratorios Hipra, S.A. | Unistrain PRRS Zywy atenuowany wirus | 10**-10%% CCID,, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Avda. la Selva, 135 PRRS, szczep VP-046 BIS nik do sporzadzania za- niowe
17170 Amer (Girona) wiesiny do wstrzykiwan Podanie $rédskor-
Spain ne

Polska Laboratorios Hipra, S.A. | Unistrain PRRS Zywy atenuowany wirus | 10**-10°% CCID,, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Avda. la Selva, 135 PRRS, szczep VP-046 BIS nik do sporzadzania za- niowe
17170 Amer (Girona) wiesiny do wstrzykiwan Podanie $rédskor-
Spain ne

Polska Bochringer Ingelheim Vet- | Ingelvac PRRSFLEX EU Zywy atenuowany wirus | 10*4-10% TCID Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
medica GmbH PRRS, szczep 94881 (ge- nik do sporzadzania za- niowe
Binger Strafle 173 notyp 1) wiesiny do wstrzykiwan
55216 Ingelheim am
Rhein
Germany

Polska Boehringer Ingelheim Vet- | ReproCyc PRRS EU Zywy atenuowany wirus | 10**-107° TCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
medica GmbH PRRS, szczep 94881 (ge- nik do sporzadzania za- niowe
Binger Strafée 173 notyp 1) wiesiny do wstrzykiwan
55216 Ingelheim am
Rhein
Germany

Polska Ceva Animal Health Polska | Persovac Zywy wirus PRRS, szczep |10%°-107* CCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Sp. z o.0. P120 nik do sporzadzania za- niowe
ul. Okrzei 1A wiesiny do wstrzykiwan
03-715 Warsaw
Poland

Polska Boehringer Ingelheim Vet- | Ingelvac PRRS MLV Zywy atenuowany wirus | min. 10*° TCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-

medica GmbH
Binger Strafle 173
55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

PRRS, szczep VR 2332

nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

niowe

120T'8°LT
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Portugalia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU
liofilizado e solvente para
suspensdo injetdvel para
suinos

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%4-10% TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe

Portugalia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRS MLV liofili-
zado e solvente para sus-
pensdo injetdvel para
suinos

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VR 2332

min. 10** TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Portugalia

Ceva Satide Animal — Pro-
dutos Farmacéuticos e Imu-
noldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Lou-
reiro Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Al-
gés

Portugal

Persovac liofilizado e sol-
vente para suspensao inje-
tavel para suinos

Zywy wirus PRRS, szczep
P120

104-107* CCID,

0

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Portugalia

MSD Animal Health Lda.
Edificio Vasco da Gama,
n.° 19

Quinta da Fonte, Porto
Salvo

2770 192 Pago de Arcos
Portugal

Porcilis PRRS liofilizado
e solvente para suspensio
injetdvel para suinos

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10*0-10%* TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $r6dskor-
ne

Portugalia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU liofili-
zado e solvente para sus-
pensdo injetdvel para
suinos

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

109-10° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Portugalia

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

UNISTRAIN PRRS liofili-
zado e solvente para sus-
pensdo injetavel para
suinos

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%3-10% CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $§rédskor-
ne

Rumunia

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN

The Netherlands

Porcilis PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10*-10°* TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Rumunia

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10*-10° CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Rumunia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%4-10% TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Rumunia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10%-107° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Stowenia

CEVA-Phylaxia Veterinary
Biologicals Co. Ltd.
Szallas Utca 5

1107 Budapest

Hungary

Persovac liofilizat in vehi-
kel za suspenzijo za injici-
ranje za prasice

Zywy wirus PRRS, szczep
P120

104-107* CCID,

0

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Stowenia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafie 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU
liofilizat in vehikel za sus-
penzijo za injiciranje za
prasice

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*-10% TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Stowenia

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS liofilizat in
vehikel za suspenzijo za
injiciranje za prasice

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%3-10° CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Stowenia

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN

The Netherlands

Porcilis PRRS liofilizat in
topilo za raztopino za in-
jiciranje za praSice

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10*0-10%* TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $§rédskor-
ne

Stowenia

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU liofili-
zat in vehikel za suspenzijo
za injiciranje za prasice

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10°9-107 TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Stowacja

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafse 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU
lyofilizdt a rozpustadlo na
injek¢nt suspenziu pre
o$ipané

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

104410 TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Stowacja

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN

The Netherlands

Porcilis PRRS lyofilizat
a rozpustadlo na injekénd
suspenziu pre osipané

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

104-10° TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Slowacja

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU lyofili-
zdt a rozpustadlo na in-
jekéndi suspenziu pre
osipané

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*-10° TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg 7clove D

1¢0T'8°LT



Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Stowacja

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS lyofilizat
a rozpustadlo na injekénd
suspenziu pre osipané

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%3-10% CCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $r6dskor-
ne

Hiszpania

Merck Sharp & Dohme
Animal Health, S.L.
Poligono Industrial El
Montalvo I

C| Zeppelin, n° 6, parcela
38

37008 Carbajosa de la
Sagrada

Salamanca

Spain

Porcilis PRRS, liofilizado
y disolvente para suspen-
sién inyectable para porci-
no

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10*0-10%* TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Hiszpania

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS liofilizado
y disolvente para suspen-

sién inyectable para porci-
no.

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%3-10°% CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Hiszpania

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU,
liofilizado y disolvente para
suspension inyectable para
porcino

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*-10% TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Hiszpania

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Straffe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

ReproCyc PRRS EU, liofili-
zado y disolvente para
suspension inyectable para
porcino

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

109-107 TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Hiszpania

Ceva Salud Animal, S.A.
Avenida Diagonal 609-615
08028 Barcelona

Spain

Persovac liofilizado y disol-
vente para suspension
inyectable para porcino

Zywy wirus PRRS, szczep
P120

1040-10* CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Hiszpania

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Strafée 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRS MLV

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VR 2332

min. 10** TCID, |

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Hiszpania

Laboratorios Syva, S.A.U.,
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57, San Andres Del
Rabanedo, 24010 Leon,
Spain

Pyrsvac-183

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep ALL 183

min. 10° CCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Hiszpania

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Amervac PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10%5-10% CCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Niderlandy

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH
Binger Straffe 173

55216 Ingelheim am
Rhein
Germany

ReproCyc PRRS EU, lyofi-
lisaat en suspendeervloeis-
tof voor suspensie voor
injectie voor varkens

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*%-107 TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Niderlandy

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Straffe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRS MLV

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VR 2332

min. 10*° TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Niderlandy

Kernfarm B.V.

De Corridor 14 d Breuke-
len

3621 ZB

The Netherlands

Ingelvac PRRSFLEX EU,
Lyofilisaat en suspendeerv-
loeistof voor suspensie
voor injectie voor varkens

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*4-10%¢ TCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg velove D
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Panistwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa

Moc

Postaé farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Niderlandy

Boehringer Ingelheim Vet-
medica GmbH

Binger Straffe 173

55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ingelvac PRRSFLEX EU,
lyofilisaat en suspendeerv-
loeistof voor suspensie
voor injectie voor varkens

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

104410 TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Niderlandy

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer 5831 AN

The Netherlands

Porcilis PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10*-10°* TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Niderlandy

Kernfarm B.V.

De Corridor 14D
Breukelen 3621 ZB
The Netherlands

Porcilis PRRS

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep DV

10%0-10% TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe

Podanie $rodskor-
ne

Niderlandy

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spain

Unistrain PRRS lyofilisaat
en suspendeervloeistof
voor suspensie voor injec-
tie bij varkens

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep VP-046 BIS

10*-10° CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domies-
niowe

Podanie $rédskor-
ne

Zjednoczone
Krolestwo
(Irlandia
Pétnocna) (%)

Boehringer Ingelheim Ani-
mal Health UK Ltd
Ellesfield Avenue
Bracknell RG12 8YS
United Kingdom

Ingelvac PRRSFLEX EU
Lyophilisate and Solvent
for Suspension for Injec-
tion for Pigs

Zywy atenuowany wirus
PRRS, szczep 94881 (ge-

notyp 1)

10*4-10°¢ TCID,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domigs-
niowe

Zjednoczone
Krolestwo
(Irlandia
Péinocna)

Ceva Animal Health Ltd
Unit 3, Anglo Office Park
White Lion Road
Amersham HP7 9FB
United Kingdom

Persovac lyophilisate and
solvent for suspension for
injection for pigs

Zywy wirus PRRS, szczep
P120

10*-107* CCID,,

Liofilizat i rozpuszczal-
nik do sporzadzania za-
wiesiny do wstrzykiwan

Swinie

Podanie domiegs-
niowe

120T'8°LT
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Panstwo i
cztonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna .legdzyqarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Gatunki zwierzat Droga podania
UE/EOG niezastrzezona nazwa
Zjednoczone |Intervet UK Ltd Porcilis PRRS Lyophilisate | Zywy atenuowany wirus | 10*°-10%* TCID,, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Krélestwo Walton Manor and Solvent for Suspension | PRRS, szczep DV nik do sporzadzania za- niowe
(Irlandia Walton for Injection for Pigs wiesiny do wstrzykiwan Podanie §rodskor-
Potnocna) Milton Keynes MK7 7A] ne
United Kingdom
Zjednoczone | Bochringer Ingelheim Ani- | ReproCyc PRRS EU Lyop- | Zywy atenuowany wirus | 10*%-107 TCID, | Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Krélestwo mal Health UK Ltd hilisate and Solvent for PRRS, szczep 94881 (ge- nik do sporzadzania za- niowe
(Irlandia Ellesfield Avenue Suspension for Injection | notyp 1) wiesiny do wstrzykiwan
Polnocna) | Bracknell RG12 8YS for Pigs
United Kingdom
Zjednoczone | Laboratorios Hipra, S.A. | Unistrain PRRS Lyophilisa- | Zywy atenuowany wirus | 10*%-10%* CCID, Liofilizat i rozpuszczal- | Swinie Podanie domigs-
Krélestwo Avda. la Selva, 135 te and Solvent for Suspen- | PRRS, szczep VP-046 BIS nik do sporzadzania za- niowe
(Irlandia 17170 Amer (Girona) sion for Injection for Pigs wiesiny do wstrzykiwan Podanie §rodskor-
Pénocna) ne

Spain

()  Dawka zakazna dla 50 % hodowli komérkowej.
() Dawka zakazna dla 50 % hodowli tkankowej.

() W przypadku Zjednoczonego Krélestwa od dnia 1 stycznia 2021 r. prawo UE obowiazuje wylgcznie na terytorium Irlandii Plnocnej w zakresie przewidzianym w Protokole w sprawie Irlandii/Irlandii Pétnocne;.
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	Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów leczniczych w okresie od dnia 1 lipca 2021 r. do dnia 31 lipca 2021 r. (Decyzje przyjęte na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE)
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