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FAQ zu PRRSV und Impfstoffen

In der Schweiz wurden PRRS Antikorper bei Schweinen festgestellt. Es stellt sich, unter anderem, die
Frage, ob dies auf Impfstoffe zuriickgefuhrt werden kénnte.

e Gibt es PRRS Impfstoffe?
Es gibt PRRS Impfstoffe. Dies sind Lebendimpfstoffe, welche in speziellen Zellkulturen hergestellt
werden. PRRS Impfstoffe sind in Europa wie in den USA im Handel. Néhere Informationen zu ei-
nem Impfstoff sind unter diesem Link zu finden:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Porcilis PRR
S/vet referral 000043.jsp&mid=WC0b01ac05805c¢5170.
PRRS Impfviren zirkulieren seither weltweit in Schweinen.

e Gibt es PRRS Impfstoffe in der Schweiz?
In der Schweiz sind keine PRRS Impfstoffe zugelassen.
Jede Einfuhr von immunologischen Arzneimitteln bedarf einer Bewilligung. Es wurde nie eine Be-
willigung fur die Einfuhr eines PRRS Impfstoffs erteilt.
Uber die illegale Einfuhr von PRRS Impfstoffen in die Schweiz gibt es keine Angaben.

e Konnte PRRSV als Verunreinigung in andern Arzneimitteln (z.B. Impfstoffe) in Schweine gelangt
sein?
Virusimpfstoffe (z.B. Circovirusimpfstoffe) werden mit Hilfe eines Saatvirus in Zellkulturen herge-
stellt. Verunreinigungen kénnten im Saatvirus, in der Zelllinie oder in Hilfsstoffen vorkommen.
Bakterielle Impfstoffe werden in synthetischen Nahrmedien hergestellt. Eine Verunreinigung die-
ser Nahrmedien ist unwahrscheinlich.

e Wie wird verhindert, dass PRRSV als Verunreinigung in andern Arzneimitteln (z.B. Impfstoffe) in
Schweine gelangt?
Arzneimittel unterstehen einer Zulassungspflicht. Zur Zulassung werden vom Impfstoffhersteller
Unterlagen eingereicht, welche die Herstellung, die Vertraglichkeit und die Wirksamkeit eines Pro-
dukts beschreiben. In der Beschreibung der Herstellung muss gezeigt werden, welche Vorkehrun-
gen zur Vermeidung einer Verunreinigung getroffen werden.
Jede Charge von immunologischen Arzneimitteln muss vor der Marktfreigabe vom Hersteller ge-
pruft werden. Die Prifungen werden vom Gesetz (Ph.Eur.) vorgeschrieben. Wahrend der Herstel-
lung und am Endprodukt sind Prifungen auf Freiheit von fremden Agenzien (Viruskontamination)
vorgeschrieben. Fur jede Charge wird vom Hersteller eine Dokumentation der Herstellung und der
Prifung erstellt. Diese Dokumentation muss der zustandigen Behdérde (1VI) vorgelegt werden. Erst
nach Freigabe der Charge durch die zustandige Behdrde darf die Impfstoffcharge auf den Markt
gebracht werden.

e Konnte PRRSV als Verunreinigung im Saatvirus vorkommen?
Saatviren werden einer eingehenden Prifung auf fremden Agenzien (Viruskontamination) unter-
zogen. Eine Verunreinigung durch das Saatvirus ist unwahrscheinlich.

e Konnte PRRSV als Verunreinigung in den zur Herstellung verwendeten Zellen vorkommen?
Zelllinien werden einer eingehenden Priifung auf fremden Agenzien (Viruskontamination) unterzo-

gen. Eine Verunreinigung durch die Zelllinien ist unwahrscheinlich.

e Konnte PRRSV als Verunreinigung in den zur Herstellung verwendeten Hilfsstoffen vorkommen?


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Porcilis_PRRS/vet_referral_000043.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Porcilis_PRRS/vet_referral_000043.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170

Hilfsstoffe in der Herstellung sind chemischen (Wasser, Pufferlésungen) und biologischen
(Trypsin, Serum, etc.) Ursprungs sein. Einzig bei Substanzen biologischen Ursprungs wére eine
Verunreinigung denkbar. Damit solche Substanzen verwendet werden dirfen, missen Sie auf
Freiheit von fremden Agenzien geprift oder sterilisiert werden.

Eine Verunreinigung durch Substanzen biologischen Ursprungs ist unwahrscheinlich.

Kann sich PRRSV Uberhaupt in Zellkulturen, wie sie zur Herstellung von in der Schweiz zugelas-

senen Impfstoffen verwendet werden, vermehren?

PRRSV wéchst nur auf ganz bestimmten Zellen (Makrophagen); PCV-Impfstoffe werden in Insek-
tenzellen, Parvovirusimpfstoffe in Schweinezelllinien, Lawsonien in Mausefibroblasten hergestellit.
Eine Vermehrung von PRRSV in diesen Zellen ist unwahrscheinlich.

Kodnnte PPRSV als Verunreinigung in Impfstoffen, welche in der Schweiz auf dem Markt sind,
Uberleben?

Mit einer Ausnahme sind in der Schweiz ausschliesslich inaktivierte Impfstoffe auf dem Markt. Bei
der Inaktivierung wird das Impfvirus abget6tet. Die Inaktivierung wiirde auch PRRSV abtdten.
Verschiedene Chargen des einzigen in der Schweiz zugelassenen Lebendimpfstoffs fir Schweine
wurden am VI auf Verunreinigung geprift. Die Prufung zeigte keine Verunreinigung mit PRRSV.

Konnte es in der Herstellung zu einer Verwechslung gekommen sein, und letztlich unerkannt ein

PPRSV-Impfstoff in der Schweiz auf dem Markt sein?

Impfstoffe werden nach genau definierten Prozessen hergestellt. Das Endprodukt wird auf Identi-
tat gepruft. Eine solche Verwechslung ist unwahrscheinlich.

Am VI wurden Impfstoffchargen auf Verunreinigung gepruft, um auch die Mdglichkeit einer Ver-

wechslung auszuschliessen. Die Prifung zeigte keine Verunreinigung mit PRRSV.
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Immunologische Arzneimittel fir Schweine

Markenname

Haemophilus parasuis
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Erklarung der Abklrzungen



http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001723.VAK
http://www.provet.ch
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001619.VAK
http://www.msd-animal-health.ch/
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001114.VAK
http://www.biokema.ch
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001636.VAK
http://www.biokema.ch
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001579.VAK
http://www.msd-animal-health.ch/
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001525.VAK
zugelassene Kombination: an getrennten Orten verabreicht, mit Porcilis Parvo

http://www.msd-animal-health.ch/
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001344.VAK
zugelassene Kombination: an getrennten Orten verabreicht, mit Porcilis Ery

http://www.msd-animal-health.ch/
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001164.VAK
http://www.biokema.ch
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001572.VAK
http://www.msd-animal-health.ch/
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001701.VAK
http://www.biokema.ch
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001684.VAK
zugelassene Kombination: an getrennten Orten verabreicht, mit Enterisol Ileitis

http://www.boehringer-ingelheim.com
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001691.VAK
http://www.msd-animal-health.ch/
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001681.VAK
http://www.provet.ch
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001714.VAK
http://www.msd-animal-health.ch/
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001638.VAK
zugelassene Kombination: an getrennten Orten verabreicht, mit Ingelvac Circoflex

http://www.boehringer-ingelheim.com
http://www.bvet.admin.ch/ivi/01739/01740/01773/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCDeoN9fWym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001643.VAK
http://www.zoetis.ch
http://www.vetpharm.uzh.ch/TAK/00000000/00001662.VAK
http://www.zoetis.ch
http://www.ivi.ch/vaccination/listOfVaccines/_content_/kombi_de_de.html
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001525.VAK 
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001344.VAK
http://www.zoetis.ch
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001684.VAK
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001638.VAK
http://www-vetpharm.unizh.ch/TAK/00000000/00001726.VAK
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