EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/171616/2017
EMEA/V/C/004645

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Ingelvac PCV Flex

vakcina proti prasecimu cirkoviru typu 2

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Ingelvac PCV Flex. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura zhodnotila
tento veterinarni |éCivy pripravek, aby mohla doporucit jeho registraci v Evropské unii (EU)

a podminky jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak
pfipravek Ingelvac PCV Flex pouzivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvitat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pripravku
Ingelvac PCV Flex, méli by si precist pfibalovou informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho
Iékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Ingelvac PCV Flex a k ¢emu se pouziva?

Ingelvac PCV Flex je vakcina, ktera se pouziva k ochrané prasat od dvou tydnl véku proti prase¢imu
cirkoviru typu 2 (PCV2). Pfipravek Ingelvac PCV Flex se pouziva u prasat bez matefskych protilatek
(specialniho typu bilkovin ziskavanych z materfského mléka, které pomahaji télu bojovat s infekci)
proti viru PCV2. Infekce virem PCV2 mohou vést ke klinickym pFiznakdm, jako je Ubytek zivé
hmotnosti nebo zastaveni rlstu, zvétéené lymfatické uzliny, potiZe s dychanim, bleda kize

a Zloutenka (zezloutnuti kGze). Piipravek Ingelvac PCV Flex obsahuje lé¢ivou latku bilkovinu ORF2
praseciho cirkoviru typu 2.

Tento |éCivy pripravek je shodny s veterinarnim lé¢ivym pripravkem Ingelvac CircoFLEX, ktery je

Gdajd pro pripravek Ingelvac PCV Flex (,informovany souhlas").
Jak se pripravek Ingelvac PCV Flex pouziva?

Pripravek Ingelvac PCV Flex je dostupny ve formé injek¢ni suspenze a je vydavan pouze na predpis.
Podava se injekci do svalu v jedné davce. Vakcina zacina Ucinkovat 2 tydny po vakcinaci a ochrana
trva 17 tydnd.
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Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Ingelvac PCV Flex plisobi?

PFipravek Ingelvac PCV Flex je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny
obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pripravek Ingelvac PCV Flex obsahuje malé
mnozstvi bilkoviny viru PCV2. Jakmile je vakcina podana praseti, jeho imunitni systém rozpozna
bilkovinu jako ,cizorodou* a reaguje tak, ze vytvafi aktivni imunitni reakci. Pokud se v budoucnu
imunitni systém zvifete znovu dostane do kontaktu s timto virem, bude schopen proti nému reagovat
rychleji. Tato aktivni imunitni reakce pom{ze praseti chrénit se proti onemocnéni zplsobenému timto
virem.

Jaké prinosy pripravku Ingelvac PCV Flex byly ve studiich prokazany?

Pfipravek Ingelvac PCV Flex byl zkouméan v fadé studii zahrnujicich prasata rtznych plemen. Tyto
studie byly provedeny jak v laboratornich podminkach, tak v podminkéach typického evropského
chovu. Studie prokazaly, Ze vakcinace prasat (kterad pred vakcinaci neméla zadné protilatky proti viru
PCV2) pripravkem Ingelvac PCV Flex vedlo ke snizeni hladin viru PCV2 v krvi, zmirnéni klinickych
priznakl infekce virem PCV2 a snizeni mnozstvi viru vylu¢ovaného z rypaku i miry amrtnosti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ingelvac PCV Flex?

Nejéast&j$im nezadoucim G¢inkem pfipravku Ingelvac PCV Flex (ktery m{Ze postihnout vice ne?
1 zvife z 10) je mirné a kratkodobé zvyseni télesné teploty v den vakcinace.

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G&ink{ spojenych s pouzitim pFipravku Ingelvac PCV Flex je
uveden v pribalové informaci.

Jaka je treba pFijmout opatreni u osob, které tento IécCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Nejsou vyzadovana zadna zvlastni opatfeni.
Jaka je ochranna lhdta u zviFat uréenych k produkci potravin?

Ochranna |hita je &asovy interval po podani 1é¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pied tim, nez
mzZe byt zvife porazeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotiebu.

Ochranna Ih{ta pro maso z prasat |éZenych ptipravkem Ingelvac PCV Flex je ,nula dnd", coZ znamena,
Ze po podani tohoto |éCivého pfipravku neni nutné odkladat jeho spotrebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Ingelvac PCV Flex schvalen?

Vybor pro veterinarni 1écivé pfipravky (CVMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Ingelvac PCV
Flex pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Ingelvac PCV Flex:

Evropska komise udélila pfipravku Ingelvac PCV Flex registraci platnou v celé Evropské unii dne
24/05/2017.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ingelvac PCV Flex je k dispozici na internetovych strankach
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agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Dal&i informace o 1éCbé pripravkem Ingelvac PCV Flex naleznou majitelé nebo chovatelé zvirat
v pfibalové informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v bfeznu 2017.
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