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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ingelvac PCV Flex

oCkovacia latka proti prasaCiemu cirkovirusu typu 2

Tento dokument je suhrnom Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ingelvac PCV Flex.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila tento veterinarny liek s ciefom odporudit jeho
povolenie v Eurépskej tnii (EU) a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je
poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat liek Ingelvac PCV Flex.

Majitelia alebo chovatelia zvierat najdu praktické informacie o pouzivani lieku Ingelvac PCV Flex v
pribalovom letdku alebo sa m6zu obratit na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Co je o¢kovacia latka Ingelvac PCV Flex a na ¢o sa pouziva?

Ingelvac PCV Flex je oCkovacia latka, ktora sa pouZziva na ochranu dvojtyzdiniovych osipanych proti
prasaciemu cirkovirusu typu 2 (PCV2). Ockovacia latka Ingelvac PCV Flex sa pouziva u osipanych,
ktoré neziskali protilatky na PCV2 od matky (Specialny typ proteinov ziskany od matky z mlieka, ktory
pomaha chranit pred infekciami). Infekcie stvisiace s PCV2 sa mdzu prejavovat takymi klinickymi
priznakmi, ako je Ubytok hmotnosti alebo nedostatoény rast, zvaésené lymfatické uzliny, tazkosti pri
dychani, bleda koZa a Zltacka (zoZltnutie koze). OCkovacia latka Ingelvac PCV Flex obsahuje ucinnu
latku proteinu ORF2 prasacieho cirkovirusu typu 2.

Tato ockovacia latka je rovnaka ako ockovacia latka Ingelvac CircoFLEX, ktora je uz v Eurdpskej unii
(EU) povolend. Spolo¢nost vyrabajlca o¢kovaciu latku Ingelvac CircoFLEX suhlasila s pouzitim svojich
vedeckych Udajov pre ockovaciu latku Ingelvac PCV Flex (tzv. informovany sahlas).

Ako sa ockovacia latka Ingelvac PCV Flex pouziva?

Ockovacia latka Ingelvac PCV Flex je k dispozicii vo forme injekénej suspenzie a jej vydaj je viazany na
lekarsky predpis. Aplikuje sa injekéne do svalu v jednej davke. Oc¢kovacia latka za¢ne Ucinkovat 2
tyZzdne po ockovani a ochrana trva 17 tyzdnov po ockovani.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom ockovacia latka Ingelvac PCV Flex Gucinkuje?

Ingelvac PCV Flex je o¢kovacia latka. OCkovacie latky ucinkuja tak, ze ,udia® imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit pred chorobou. Oc¢kovacia latka Ingelvac PCV Flex obsahuje
malé mnoZzstvo proteinu z virusu PCV2. Ak sa oSipanym poda ockovacia latka, imunitny systém
oSipanych rozozna protein ako cudzi a zareaguje aktivnhou imunitnou odpovedou. Ked bude imunitny
systém v buducnosti vystaveny tomuto virusu, bude schopny produkovat protilatky rychlejsie. Tato
aktivna imunitna reakcia zlepsi ochranu oSipanych pred ochorenim, ktoré tento virus spdsobuje.

Aké prinosy ockovacej latky Ingelvac PCV Flex boli preukazané v studiach?

Ockovacia latka Ingelvac PCV Flex sa skusala na ré6znych plemenach a bola predmetom niekolkych
skdSani. Tieto skuSania sa vykonavali v laboratériu, ako aj v typickych farmarskych podmienkach v
Eurdpe. Skusaniami sa preukazalo, Ze oCkovanie osipanych (ktoré nemali pred ockovanim protilatky
proti PCV2) oCkovacou latkou Ingelvac PCV Flex znizilo hodnoty PCV2 v krvi, klinické znamky infekcie
PCV2, virus vylucovany nosom a mieru umrtnosti.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Ingelvac PCV Flex?
Najcastejsim vedlajsim uc¢inkom ockovacej latky Ingelvac PCV Flex (ktory sa moze prejavit i viac ako
1 z 10 zvierat) je mierne a kratkodobé zvysSenie telesnej teploty v der ockovania.

Zoznam vsetkych obmedzeni a vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky

Ingelvac PCV Flex sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu latku alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Nie suU potrebné Ziadne Specialne opatrenia.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynit po podani lieku predtym, ako moze byt zviera zabité

a maso pouzité na ludsku spotrebu.

Ochranna lehota pre méaso z osipanych, ktoré boli liecené ockovacou latkou Ingelvac PCV Flex, je ,nula
dni*, ¢o znamena, Ze nie je stanovend povinna cakacia lehota.

Preco bola ockovacia latka Ingelvac PCV Flex povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Zze prinosy ockovacej latky Ingelvac
PCV Flex si va&Sie nez rizika a odporudil, Ze mbze byt povolend na pouZivanie v EU.

Dalsie informacie o ockovacej latke Ingelvac PCV Flex

Dfia 24/05/2017 Eurépska komisia vydala rozhodnutie o registracii oCkovacej latky Ingelvac PCV Flex
platné v celej Eurépskej Unii.

UplIné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Ingelvac PCV Flex sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Majitelia alebo chovatelia zvierat najdu dalsie informacie o liecbe ockovacou latkou Ingelvac PCV Flex
v pisomnej informécii pre pouZivatela alebo sa m6zu obratit na svojho veterinara, resp. lekarnika.
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Posledna aktualizacia tohto suhrnu: marec 2017
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