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ReproCyc ParvoFLEX (inaktivovana vakcina proti
prasecimu parvoviru)

Prehled informaci o pripravku ReproCyc ParvoFLEX a proc¢ byl registrovan
v EU

Co je pripravek ReproCyc ParvoFLEX a k ¢éemu se pouziva?

ReproCyc ParvoFLEX je veterinarni vakcina podavana prasnicim a prasnickam za ucelem ochrany jejich
nenarozenych selat pred infekci prasecim parvovirem prenasenou pres placentu. Praseci parvovirus
zplsobuje u prasnic a prasni¢ek neplodnost, vy3si pocet mrtvé narozenych selat a malé vrhy. PFipravek
ReproCyc ParvFLEX obsahuje inaktivovany (usmrceny) praseci parvovirus kmen 27a, virovy protein 2.

Jak se pripravek ReproCyc ParvoFLEX pouziva?

Pfipravek ReproCyc ParvoFLEX je vydavan pouze na predpis. Pfipravek je dostupny ve formeé injekce a
podava se do svalu prasnic a prasni¢ek ve véku od 5 mésicd. Uvodni vakcinace (oc¢kovani) spociva

v podani dvou injekci s odstupem 3 tydnd, pficemz druhou injekci je tfeba podat alespori 3 tydny pred
pfipudténim. K nastupu ochrany dochazi na po&atku biezosti a ochrana pretrvava po dobu 6 mésicd.

K udrzeni imunity Ize kazdych 6 mésicl provést pireockovani jednorazovou injekci.

Vice informaci o pouzivani pripravku ReproCyc ParvoFLEX naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na veterinarniho Iékare &i Iékarnika.

Jak pripravek ReproCyc ParvoFLEX plisobi?

M

P¥ipravek ReproCyc ParvoFLEX je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,ué&™ imunitni systém (pfirozeny
obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Tato vakcina obsahuje protein (bilkovinu)
praseciho parvoviru, ktery nevyvolava onemocnéni. Jakmile je pfipravek ReproCyc ParvoFLEX podan
prasnicim a prasnickam, jejich imunitni systém rozpozna tento virovy protein jako ,cizorody" a vytvari
proti nému protilatky. Pokud se zvifata dostanou s timto virem do kontaktu, jejich imunitni systém
bude schopen rychle reagovat. To pomiZe ochranit nenarozené selata pred infekcemi prase&im
parvovirem v obdobi brezosti.

Pripravek ReproCyc ParvoFLEX obsahuje rovnéz karbomery jako adjuvans (slozku, ktera posiluje
imunitni reakci).
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Jaké prinosy pripravku ReproCyc ParvoFLEX byly prokazany v pribéhu
studii?

Ve tfech laboratornich studiich bylo prokazano, ze pfipravek ReproCyc ParvoFLEX chrani proti
transplacentarni infekci zplsobené prase&im parvovirem, nebot vice nez 95 % selat od o¢kovanych
prasnicek a prasnic bylo pred infekci chranéno, jak bylo dolozeno nepfitomnosti parvoviru.

Terénni studie provedena ve Spanélsku ukézala, ze piipravek ReproCyc ParvoFLEX podany prasni¢kam
a prasnicim byl stejné ucinny jako jiz registrovana vakcina proti prase¢imu parvoviru, pfipravek
Parvoseng, pficemz méritkem byla plodnost ockovanych zvifat, poCet mrtvé narozenych selat a
velikost vrhd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem ReproCyc ParvoFLEX?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku ReproCyc ParvoFLEX (které mohou postihnout vice nez 1
zvite z 10) jsou prechodné zarudnuti nebo otok (az 4 cm) v misté vpichu injekce. Tyto reakce odezni
do 2 az 5 dnl bez 1é¢by.

Po vakcinaci se mize vyskytnout zvyseni télesné teploty (které mize postihnout az 1 zvife z 10), ale
odezni do 24 az 48 hodin.

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

Zadna.
Jaka je ochranna lhita u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochranna |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého ptipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUZe byt zvife poraZeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotfebu.

Ochranna Ihdta pro maso z prasat Ié¢enych pfipravkem ReproCyc ParvoFLEX je ,nula" dnl (,bez
ochrannych IhGt"), coz znamend, Ze po podani tohoto lé¢ivého piipravku neni nutné odkladat jeho
spotrebu.

Na zakladé ceho byl pripravek ReproCyc ParvoFLEX registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Zze pfinosy pfipravku ReproCyc ParvoFLEX prevysuji
jeho rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku ReproCyc ParvoFLEX

Pripravku ReproCyc ParvoFLEX bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
26/04/2019.

Dalsi informace o pfipravku ReproCyc ParvoFLEX jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/reprocyc-parvoflex.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v Gnoru 2019.
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