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Porcilis PCV ID

Vakcina proti prasecimu cirkoviru (inaktivovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Porcilis PCV ID. Objasfuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
veterinarni pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky
jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Porcilis
PCV ID pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Porcilis PCV ID, majitelé nebo chovatelé zvifat
by si méli precist pribalovou informaci nebo se obratit na veterinarniho lékare Ci Iékarnika.

Co je Porcilis PCV ID a k ¢éemu se pouziva?

Porcilis PCV ID je veterindrni vakcina proti infekci zplsobené prase&im cirkovirem typu 2 (PCV2) u
prasat. Vakcina se pouziva ke snizeni viremie (pfitomnosti viru v krvi), virového zatizeni v plicich

a lymfoidni tkani a ke snizeni vylucovani viru. Vakcina se pouziva také ke snizeni ztrat dennich
piirGstkd a Uhynd spojenych s infekci PCV2. Infekce PCV2 je &iroce rozsifend, témér véechna stada
prasat jsou PCV2 infikovana. PCV2 je povazovan za hlavni pfi¢inu syndromu multisystémového
chfadnuti selat po odstavu (PMWS), je ale také spojen s Fadou dalich stavi oznacovanych v Evropé
spolec¢né jako cirkovirova onemocnéni prasat (PCVD), napf. s komplexem respiracnich chorob prasat
(PRDC), enteritidou, poruchami rozmnozovani. PCVD jsou povaZovana za onemocnéni se zavaznym
dopadem na produkci prasat.

Pripravek Porcilis PCV ID obsahuje IéCivou latku praseci cirkovirus typ 2 (PCV2) ORF2 podjednotkovy
antigen.

Ve

Jak se pripravek Porcilis PCV ID pouziva?

PFipravek Porcilis PCV ID je dostupny jako injekéni emulze a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.
Vakcina se podava prasatiim uréenym pro vykrm od tfi tydn{ véku v jediné injekci do kiZe po strané
krku, na zadech nebo na zadni noze. Ochrana proti PCV2 nastupuje za dva tydny po vakcinaci a trva
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nejméné 23 tydnd po vakcinaci. Vakcina se podava pomoci vhodného bezjehelniho prostifedku pro
kozni injekce.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Porcilis PCV ID plisobi?

P¥ipravek Porcilis PCV ID je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Tato vakcina obsahuje malé mnozstvi bilkoviny viru
PCV2. Vakcina neobsahuje zadny Zivy virus PCV2, aby nemohla zpUsobit onemocnéni. Jakmile je
pfipravek Porcilis PCV ID podan prasatlim, jejich imunitni systém rozpozna bilkoviny viru jako ,cizi"

a reaguje tak, ze vytvari aktivni imunitni reakci. Pokud se zvifata v budoucnu dostanou do kontaktu

s timto virem, imunitni systém bude schopen reagovat rychleji. To napomaha snizeni viremie PCV2,
virového zatizeni v plicich a lymfoidni tkani a ke snizeni vylu¢ovani viru Napomaha to také snizeni ztrat
dennich ptirlstkd a Uhynd spojenych s infekci PCV2.

Ptipravek Porcilis PCV ID obsahuje jako adjuvans lehky mineraini olej a dl-a-tokoferylacetat, které
podporuji imunitni odpovéd.

Jaké prinosy pripravku Porcilis PCV ID byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost vakciny byla nejdfive zkoumana v Fadé laboratornich studii u prasat. Laboratorni studie
ukazaly, Ze vakcina dosahuje pIné G&innosti proti viru PCV2 do dvou tydnl a ochrana trva 23 tydnl po
vakcinaci.

PFripravek Porcilis PCV ID byl dale zkouman ve tfech terénnich studiich zahrnujicich vepfiny, kde se
vyskytovala infekce PCV2. Hlavnim méFitkem Géinnosti byl primérny denni pfirlstek hmotnosti

v kone¢ném obdobi (u vykrmovych prasat v obdobi pfed porazkou) a viremie PCV2 (pfitomnost viru
v krvi). Ve véech tiech studiich byl denni pfirlstek hmotnosti v kone¢ném obdobi vyznamné vyssi

u prasat ockovanych pfipravkem Porcilis PCV ID nez u neockovanych prasat. Podobné byla

u oc¢kovanych prasat vyznamné nizsi viremie PCV2 nez u neockovanych prasat.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Porcilis PCV ID?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Porcilis PCV ID (pozorovanym u vice nez 1 prasata z 10)
je kratkodoba lokalni reakce s tvrdym nebolestivym otokem do priméru 2 cm, ktery vymizi asi do péti
tydnd po oc¢kovani.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento léCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace piipravku Porcilis PCV ID byly zahrnuty informace
o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvirat.

PFipravek Porcilis PCV ID je emulze obsahujici mineralni olej. Necht&né podani injekce mize vyvolat
silnou bolest a otok, zejména pfi podani do kloubu nebo do prstu — to miZe vést az ke ztraté prstu,
pokud neni poskytnuta rychla lékarfska pomoc. Pokud dojde k ndhodnému injekénimu podani tohoto
pripravku, musi postizena osoba okamzité vyhledat Iékafskou pomoc, a to i kdyz je vstfiknuto jen
velmi malé mnozstvi latky. Lékafi je tfeba ukazat pfibalovou informaci. Pokud bolest pretrvava vice
nez 12 hodin, je tfeba opétovné vyhledat Iékafskou pomoc.
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Jaka je ochranna lhita u zvirat uréenych k produkci potravin?
Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUze byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu.

Ochrannd Ihdta pro maso z prasat lé¢enych pfipravkem Porcilis PCV ID je ,nula“ dnd, coZ znamena, ze
po podani tohoto IéCivého pFipravku neni nutné odkladat jeho spotrebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Porcilis PCV ID schvalen?

Vybor pro veterinarni l1éCivé pfipravky (CVMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Porcilis PCV ID
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvélen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Porcilis PCV ID

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Porcilis PCV ID platné v celé Evropské unii
dne 28. srpna 2015.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Porcilis PCV ID je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Porcilis PCV ID naleznou majitelé nebo chovatelé zvirat
v pribalové informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho lékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v ervenci 2015.
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