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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Ecoporc Shiga

Geneticky modifikovany rekombinantni antigen Stx2e

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni Ié¢ivé pripravky (CVMP)
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nemdZe nahradit osobni diskusi s veterindrnim Iékafem vadeho zvitete. Chcete-li
ziskat dalsi informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1é¢bé, obratte se na jeho veterinarniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho Vybor pro veterinarni [&Civé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Ecoporc Shiga?

Ecoporc Shiga je vakcina obsahujici formu Shiga toxinu (Stx2e), ktery byl modifikovan takovym
zplsobem, aby jiz nemohl zplsobit onemocnéni.

Ve

K cemu se pripravek Ecoporc Shiga pouziva?

PFipravek Ecoporc Shiga se uZiva u prasat starsich 4 dnd k aktivni imunizaci proti edémové nemoci,
ktera vede k nahromadéni tekutin v tkanich zaludku a stieva. PoSkozeni stén malych krevnich cév

v mozku vede k charakteristickym nervovym ptiznaktm. Je zplsobeno bakteriadlnim toxinem (jedem)
znamym jako Shiga toxin 2e (Stx2e), ktery produkuji urcité kmeny bakterie Escherichia coli. Edémova
nemoc se vyskytuje celosvétové a obvykle se objevi béhem prvnich dvou tydnl po odstaveni selat,
pricemz se jednd o akutni (krdtkodobé) onemocnéni, které mize vést béhem 24 az 48 hodin k thynu.

Vakcina se podava jako jednorazova injekce do svalu, prednostné do kréniho svalu za uchem. Ochrana
zacina 21 dni po ockovani a trva 105 dni.

Jak pripravek Ecoporc Shiga plisobi?

Pripravek Ecoporc Shiga je vakcina obsahujici modifikovany toxin Stx2e. Po podani pfipravku Ecoporc
Shiga prasatdm imunitni systém zvifat rozpoznava toxin obsazeny ve vakciné jako ,cizorody" a vytvari
proti nému protilatky. Jestlize jsou zvifata v budoucnu vystavena bakteriim vytvarejicim
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nemodifikovany toxin, imunitni systém bude schopen proti nému rychleji vytvaret protilatky. To
napomaha ochrané proti onemocnéni.

Pripravek Ecoporc Shiga obsahuje pro zvyseni imunitni odpovédi tzv. adjuvans (hydroxid hlinity).

Modifikovany toxin ve vakciné se vyrabi postupem znédmym pod oznacenim ,technologie rekombinantni
DNA“: je produkovan bakteriemi, do nichz byl vpraven gen (DNA), ktery jim propUjcuje schopnost
vytvaret modifikovany toxin.

Jak byl pripravek Ecoporc Shiga zkouman?

U¢innost vakciny byla nejdfive zkouména v rdmci fady laboratornich studii u selat. U¢elem studii bylo
urcit dobu do dosazeni pIné ochrany selat, dobu trvani ochrany proti edémové nemoci a také stanovit
vliv materskych protilatek (prenasenych od matek) na ucinnost vakciny.

Byly také provedeny tfi terénni studie pro zhodnoceni G¢inku na mortalitu a klinické pfiznaky edémové
nemoci u celkem 518 selat, ktera dostavala pripravek Ecoporc Shiga, oproti podobnému poctu selat,
ktera dostavala placebo (neucinnou injekci).

Jaky pFinos pFipravku Ecoporc Shiga byl prokazan v pribéhu studii?

Laboratorni studie ukazaly, Ze piny Ucinek injekce nastupuje za 21 dni a Ze ochrana pretrvava
minimalné 105 dni po injekci; ochrana nebyla ovlivnéna protildtkami prenesenymi od matky. Terénni
studie ukéazaly, ze vakcina oproti placebu snizila mortalitu a vedla k omezeni klinickych pfiznakt
edémové nemoci: v zadné ze tii studii neuhynulo zadné sele, které dostalo pFipravek Ecoporc Shiga,
pficemzZ uhynulo az 11 % selat, ktera dostavala placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ecoporc Shiga?

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky po injekci pripravku Ecoporc Shiga (které mohou postihovat az 1
zvite z 10) jsou mirny otok trvajici az 7 dni v misté injekce a mirny vzestup télesné teploty po dobu az
dvou dni po injekci; oboji ustupuje bez 1é¢by.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl hladenych v souvislosti s piipravkem Ecoporc Shiga je uveden
v pribalové informaci.

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

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem je nutné okamzité vyhledat
Iékarskou pomoc a ukazat lékafi pribalovou informaci nebo etiketu.

Jaka je ochranna lhita?

Ochrannd |hita je stanovend Ihdta po podani Ié¢ivého pripravku do doby, nez mize byt zvife porazeno
a nez mohou byt maso, mléko nebo vejce pouZity pro konzumaci lidmi. Ochranna Ihita pfipravku
Ecoporc Shiga je nula dni.

Na zakladé ceho byl pripravek Ecoporc Shiga schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) dospél k zavéru, ze prinosy pripravku Ecoporc Shiga
prevysuji ve schvalenych indikacich jeho rizika, a doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti
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o registraci. Informace o poméru piinosd a rizik tohoto piipravku jsou k dispozici v ¢asti této zpravy
EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Ecoporc Shiga:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ecoporc Shiga platné v celé Evropské unii
dne 10/04/2013. Informace o predepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na etiketé / vnéjsim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v unoru 2013.
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