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PORCILIS PESTI

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Fuhiic Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro veterinafniNécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani priprfiviu

Tento dokument nemiize nahradit osobni diskusi s Vasim veterinarnim, lékadem. Chceete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni Vaseho zvirete nebo jeho lécbe, obrattesevad svého veterindrniho

v

doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnsz Seucdsti zpravy EPAR).

Co je Porcilis Pesti?

Ptipravek Poricilis Pesti je injekéni emulze. Pripravek Porcilis Pesti obsahuje subjednotkovy antigen
E2 viru klasického moru prasat.

Na co se pripravek Porcilis Pesti pouziva?

Porcilis Pesti se pouziva k imunizaci zdravychsarasat od 5 tydnil véku za ucelem prevence mortality a
snizeni klinickych ptiznakt klasického moru*prasat. Pouziva se také za ucelem snizeni infekce virem
klasického moru prasat a jeho vylucovahi do okolniho prostiedi.

Vakcina se pred pouzitim protiepe @ injakcl obsahujici jednu davku (2 ml) se podava intramuskularné
(do svalu) do krku v oblasti za uchem." R0 této prvni davce se podava druha injekce o 4 tydny pozdé&ji.
Revakcinace prasat by méla byt provadéia kazdych 6 mésicti. Ochrana proti klasickému moru prasat
zacina po dvou tydnech a pretrvéyépo dobu Sesti mésica.

Jak pripravek Porcilis Pesti pisobi?

Pripravek Porcilis Pesti.obsanuje antigen — E2 (latku, ktera stimuluje imunitni reakci organismu) viru
klasického moru prasat/ E¥i injekci antigenu pomaha toto malé mnozstvi imunitnimu systému prasat
v rozpoznani a boji pioti viru klasického moru prasat. Setka-li se ockované prase s klasickym morem
prasat pozdé&ji ve,svint Zivoté, infekce se u néj neprojevi nebo prodélda méné zavaznou infekei.

Jak byl pZipraviek Porcilis Pesti zkouman?

Ptipravek Poieilis Pesti byl hodnocen ve dvou bezpecnostnich terénnich studiich, z nichz jedna byla
provedena u prasat ve vykrmu a jedna u prasnic pomoci riznych vakcina¢nich davek. Terénni studie
potvrdily vysledky ziskané v laboratornich bezpe¢nostnich pokusech a ukazaly, ze ptipravek je pro

v

cilova zvirata (selata od 5 tydnil véku) a pro nejcitlivéjsi kategorie zvitat (biezi prasnice) bezpecny.

Hlavnim méftitkem G¢innosti v terénni studii u selat bylo pfezivani selat pfi vystaveni u¢inku viru
klasického moru prasat v pozdéjsi fazi jejich zivota. Selata byla také testovana na virémii (pfitomnost
viru v krvi). Zacatek a délka imunity byly méfeny podle protilatek produkovanych selaty proti
antigenu klasického moru prasat (E2). Protilatky odvozené od matky nenarusuji vakcinaci.
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Jaky prinos pripravku Porcilis Pesti byl prokazan v priibéhu studii?

Vsechny vakcinace zabranily amrti, kdyz byla selata vystavena viru klasického moru prasat v pozdéjsi
dobé&. Virémii bylo zabranéno aplikaci dvou injekci (podle doporuceni ve vakcina¢nim schématu pro
pripravek Porcilis Pesti). Protilatky proti antigenu klasického moru prasat ukazaly, ze u selat se
vyvinula imunita po dvou tydnech a pretrvavala po dobu Sesti mésicti.

Jaké jsou vedlejsi u¢inky pripravku Porcilis Pesti?

Pripravek Porcilis Pesti miize vyvolat otok v misté vpichu injekce, a to na dobu az ¢tyt tydnti po kazdé
vakcinaci. Po druhé davce se muze vyskytnout piechodna hypertermie (zvySena teplota). V misté
aplikace injekce Ize pozorovat abscesy. Je doporuceno, aby druhé vakcinace byla podana na jiné misto
nez prvni injekce.

Jaka je tfeba pFrijmout opati‘eni u osob, které podavaji 1ék nebo se dostavaji/dc¢vkontaktu se
zviretem?

Ptipravek Porcilis Pesti obsahuje mineralni olej. Nahodna aplikace injekce myizeszpusobit silné bolesti
a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu, pficemz ve vzaghyek/piipadech mize vést
ke ztraté prstu. Pokud dojde k nahodné injekci pfipravku, je nutné avhiedat okamzitou lékarskou
pomoc, i kdyz §lo jen o velmi malé mnozstvi. K 1ékafi je tfeba vzit ptibalowet informaci. Pokud bolest
pietrvava vice nez 12 hodin po l1ékatské prohlidce, mél by byt opétdkoisikiovan lékar.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Porcilis Pesti schvalen?

Vybor pro veterinarni 1€¢ivé ptipravky (CVMP) dospél k zalzétu) ze piinosy pripravku Porcilis Pesti
pfi imunizaci prasat od péti tydnt véku pro ucely zabréhéni umrti a snizeni klinickych ptiznaki
klasického moru prasat prevysuji jeho rizika. Dopoificil, aby bylo piipravku Porcilis Pesti udéleno
rozhodnuti o registraci. Informace o poméru piinost a ¥zik tohoto ptipravku je k dispozici v casti 6
této zpravy (EPAR).

Dalsi informace o piipravku Porcilis Pesti:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registiaci ptipravku Porcilis Pesti platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Intervet International B.V. dne 9. unora 2000. Registrace byla obnovena v unoru 2005.

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouzitiwofipravku Porcilis Pesti je pfipustné pouze za zvlaStnich
podminek stanovenych legislativou rCyropského spoleenstvi o tlumeni klasického moru prasat
(smérnice Rady 80/217/EHS, v platném znéni). Osoba zamyslejici dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti
tohoto veterinarniho 1é¢ivého piigeaviku musi mit povoleni kompetentniho organu ¢lenského statu.

Tento souhrn byl napasleay aktualizovan v 12-2006.
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