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Fragment komunikatu prasowego Europejskiej Agencji Lekow z dnia 6 grudnia 2019 roku,
dotyczacy rekomendacji Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) na
temat stosowania zywych atenuowanych szczepionek przeciwko zespolowi rozrodczo-
oddechowemu swin (PRRS).

6 grudnia 2019 r.
EMA/CVMP/629092/2019

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych zostat powiadomiony o wystapieniu
rekombinacji pomiedzy dwoma zywymi atenuowanymi szczepami szczepionkowymi typu 1 wirusa
zespohlu rozrodczo-oddechowego swin. Doprowadzito to do powstania rekombinowanego szczepu
odpowiedzialnego za wystapienie objawéw klinicznych choroby w stadach wolnych od PRRS na
terenie Danii.

Rekombinacja pomiedzy szczepami wirusa PRRS, wlaczajac zywy szczepionkowy szczep wirusa
PRRS typu 1, jest znanym zjawiskiem, opisanym w literaturze. W zwiazku z powyzszym,
rekombinacje szczepéw PRRS, podobne do obserwowanych w Danii, moga pojawi¢ sie w dowolnym
miejscu i czasie.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych przedstawia nastepujace zalecenia dotyczace
stosowania zywych atenuowanych szczepionek przeciwko PRRS:

e w celu ograniczenia potencjalnego ryzyka wystapienia rekombinacji pomiedzy szczepami
szczepionkowymi wirusa nalezy unika¢ jednoczesnego lub bezposrednio po sobie
nastepujacego podawania réznych zywych atenuowanych szczepionek przeciwko PRRS.

e zaleca sie wzmocniony monitoring wszelkich podejrzanych zdarzen niepozadanych
zwigzanych z wystapieniem objawow klinicznych zespolu rozrodczo-oddechowego $win, w
tym rowniez przypadkéw wystapienia tych objawéw w stadach szczepionych. Wszystkie
podejrzane zdarzenia niepozadane powinny by¢ zgloszone do Kkrajowego organu
kompetentnego wlasciwego w sprawach produktow leczniczych weterynaryjnych[1] lub do
podmiotu odpowiedzialnego. Objawy kliniczne zespolu rozrodczo-oddechowego s$win
obejmuja obnizona ptodnos¢, zwiekszony wskaznik ronien, zmniejszony apetyt, zwiekszona
$miertelnos¢ prosiat i zaburzenia oddechowe.

e nalezy podkresli¢, ze dane wskazujace na mozliwos¢ wystapienia rekombinacji pomiedzy
szczepami szczepionkowymi lub pomiedzy szczepami szczepionkowymi a ,,dzikimi” powinny
by¢ traktowane jako istotne dane z zakresu monitorowania dziatan niepozadanych i w
zwiazku z tym powinny podlegac¢ zgtaszaniu.

Link do angielskiej wersji komunikatu prasowego Europejskiej Agencji Lekow [1]

[1] W Polsce jest nim Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych - Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych, telefon: (022) 492 16 63, 492 16 70, 492 16 76, email:
pw@urpl.gov.pl [2]
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