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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

ERYSENG PARVO

Vakcina proti prasecimu parvoviru a Cervence prasat (inaktivovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s veterinarnim lékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dals$i 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 1éCivé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Eryseng Parvo?

Eryseng Parvo je vakcina (ockovaci latka) pro veterinarni pouziti, ktera obsahuje inaktivované
(usmrcené) praseci parvoviry a bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae. Obsahuje kmen praseciho
parvoviru zvany NADL-2 a kmen bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae zvany R32E11. Pfipravek
Eryseng Parvo je dostupny ve formé injekcni suspenze.

Ve

K ¢emu se pripravek Eryseng Parvo pouziva?

PFipravek Eryseng Parvo se pouziva k ochrané embryi a plodd (nenarozenych) selat proti infekci
prase&im parvovirem pres placentu. Prasedi parvovirus zplsobuje infertilitu, porod mrtvych zvitat

a malé vrhy u prasnic, které jiz mély selata. Pfipravek Eryseng Parvo se také pouziva k ochrané samcli
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i samic prasat proti praseci Cervence zpusobené bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae sérotypu 1 a 2.
Praseci Cervenka je bakterialni onemocnéni prasat charakterizované nahlym Umrtim, horeckou
spojenou s kosoctvere¢nymi koznimi lézemi, artritidou a potratem u bfezich prasnic.

Vakcina se podava prasatiim od $esti mésict véku formou injekce do krénich svall, ktera se za tfi az
¢tyfi tydny opakuje. Dva az tFi tydny pred kazdym krytim, tedy priblizn& kazdych Sest mésicl, se
podava jednorazova injekce.
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Jak pripravek Eryseng Parvo pisobi?

P¥ipravek Eryseng Parvo je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny systém
obrany téla), jak se branit proti onemocnéni. Jakmile je piipravek Eryseng Parvo podan prasatiim,
imunitni systém zvifat rozpozna viry a bakterie jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se
zvirata v budoucnu dostanou do kontaktu s prase¢im parvovirem nebo bakterii Erysipelothrix
rhusiopathiae, imunitni systém bude schopen reagovat rychleji. To napomaha ochrané zvirat pred
prasec¢im parvovirem a cervenkou prasat.

Pripravek Eryseng Parvo obsahuje adjuvans (hydroxid hlinity, DEAE-dextran a Zen3en) pro zlep3eni
imunitni odpovédi.

Jak byl pripravek Eryseng Parvo zkouman?

U praseciho parvoviru byla provedena laboratorni studie zahrnujici tfi skupiny po 11 prasnicich, které
jesté nemély selata, ockovanych rliznymi koncentracemi praseciho parvoviru. Prasata byla
vakcinovana dvéma davkami v intervalu ti tydn(, pri¢emz druha ddvka byla poddna tfi az ¢tyfi tydny
pred krytim. Ve studii byla zahrnuta také neockovana kontrolni skupina. Prasata byla 40. den bfezosti
vystavena parvoviru a poté 90. den biezosti bezbolestné (humannim zplsobem) utracena. Mé&fitkem
ucinnosti byla nepfitomnost praseciho parvoviru a protildtek proti prasecimu parvoviru v plodech.

U praseci Cervenky byly provedeny dvé laboratorni studie. Prvni studie zahrnovala 40 prasat; 30 prasat
bylo vakcinovéno dvéma davkami v intervalu tii tydnd, zatimco kontrolni skupina 10 prasat dostavala
placebo (Iécbu nedcinnym pfipravkem). VSechna prasata byla 22 dni po druhé ockovaci davce
vystavena injekci bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae sérotypl 1 a 2. Mé&Fitkem Gé&innosti byl
procentudlni podil o¢kovanych prasat bez specifickych (kosoctverecnych) koznich Iézi v misté expozice.
Druh& laboratorni studie zahrnovala 15 prasnic, které jesté nemély selata a které byly vakcinovany
podle zakladniho o¢kovaciho schématu s posilovaci davkou po Sesti mésicich. Po dalSich Sesti mésicich
byla vSechna prasata vystavena injekci bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae sérotypﬂ laz2

a méritkem ucinnosti byl procentualni podil prasat chranénych vakcinaci.

Jaky pFinos pripravku Eryseng Parvo byl prokazan v pribéhu studii?

Studie s parvovirem ukazala, Ze ptipravek Eryseng Parvo chrani 100 % plodd, zatimco v kontroln{
skupiné bylo 89 % plod{ mumifikovano.

U praseci Cervenky prvni laboratorni studie prokazala, ze proti bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae
sérotypu 1 bylo chrdné&no a bez specifickych koZnich 1ézi zlstalo 90 % (27 ze 30) o¢kovanych prasat
a proti bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae sérotypu 2 bylo chranéno a bez specifickych koznich Iézi
zlistalo 93 % (28 ze 30) ockovanych prasat. Bylo prokazano, Ze imunita nastupuje do tfi tydn{. Druha
laboratorni studie ukazala, Ze pti expozici bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae sérotypt 1 a 2 bylo
chranéno 93 % (14 z 15) prasat. Bylo potvrzeno, e ochrana trva $est mésicQ.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Eryseng Parvo?
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky (zaznamenanymi u vice nez 1 prasete z 10) pfipravku Eryseng Parvo

je mirny aZ stfedné zavazny zanét v misté injekce, ktery v typickém pFipadé ustupuje b&hem 4 dnd,
ale v nékterych dnech mize pFetrvavat po dobu az 12 dnd po vakcinaci.
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Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

V pfipadé nahodného injek¢niho podani pripravku do vlastniho téla je tfeba neprodlené vyhledat
|ékafskou pomoc a ukazat Iékafi pfibalovou informaci nebo etiketu pfipravku.

Jaka je ochranna lhdta?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUZe byt zvife poraZeno a jeho maso nebo mléko pouZito ke konzumaci &lovékem. Na pfipravek
Eryseng Parvo se nevztahuje zadnd ochrannd Ihdta.

Na zakladé ceho byl pripravek Eryseng Parvo schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) dospél k zavéru, ze prinosy pripravku Eryseng Parvo
v ramci schvalené indikace prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti
o registraci. Informace o poméru piinosd a rizik tohoto ptipravku jsou k dispozici v &asti této zpravy
EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Eryseng Parvo

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Eryseng Parvo platné v celé Evropské unii
dne 8. Cervence 2014. Informace o pfedepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na etiketé / vnéjsSim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2014.

ERYSENG PARVO
EMA/299177/2014 strana 3/3



	Co je Eryseng Parvo?
	K čemu se přípravek Eryseng Parvo používá?
	Jak přípravek Eryseng Parvo působí?
	Jak byl přípravek Eryseng Parvo zkoumán?
	Jaký přínos přípravku Eryseng Parvo byl prokázán v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Eryseng Parvo?
	Jaká je třeba přijmout opatření u osob, které tento léčivý přípravek podávají nebo se dostávají do kontaktu se zvířetem?
	Jaká je ochranná lhůta?
	Na základě čeho byl přípravek Eryseng Parvo schválen?
	Další informace o přípravku Eryseng Parvo

