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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Suvaxyn Circo
vakcina proti prasecimu cirkoviru (inaktivovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Suvaxyn Circo. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura zhodnotila tento
veterinarni 1&Civy pfipravek, aby mohla doporudit jeho registraci v Evropské unii (EU) a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Suvaxyn
Circo pouzivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvifat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pripravku
Suvaxyn Circo, méli by si precist pfibalovou informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho Iékare
Ci 1ékarnika.

Ve

Co je Suvaxyn Circo a k ¢emu se pouziva?

Suvaxyn Circo je veterinarni vakcina, ktera se pouziva k ochrané prasat ve stafi od tfi tydnd proti
prasecimu cirkoviru typu 2 (PCV2). Infekce mohou vést ke klinickym znamkam, jako je abytek Zivé
vahy nebo zastaveni rlstu, zvétdeni lymfatickych uzlin, potize s dychanim, bledd kiZe a Zloutenka
(zeZloutnuti kize).

Pripravek Suvaxyn Circo obsahuje inaktivované (usmrcené) IéCivé latky odvozené z praseciho
cirkoviru typu 2.

Ve

Jak se pripravek Suvaxyn Circo pouziva?

Pfipravek Suvaxyn Circo, ktery je k dispozici ve formé tekutiny k injekci, se podava prasattiim od ti
tydnt véku v jediné injekci do svalu na krku za uchem. Ochrana nastupuje tfi tydny po o¢kovani
a pFetrvava po dobu 23 tydnl od o&kovani. Pfipravek Suvaxyn Circo je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Suvaxyn Circo plsobi?

Pripravek Suvaxyn Circo je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Tato vakcina obsahuje malé mnozstvi bilkoviny z viru
PCV2, které byly usmrceny (inaktivovany), takze nevyvolavaji onemocnéni. Jakmile je pfipravek
Suvaxyn Circo podan prasattim, jejich imunitni systém rozpoznd bilkovinu viru jako ,cizorodou" a
vytvari proti ni protilatky. Pokud se zvifata v budoucnu dostanou do kontaktu s timto virem, imunitni
systém bude schopen reagovat rychleji a virus znegkodnit. To pomdZe chranit prasata pfed infekcemi
zplsobenymi prase&im cirkovirem.

Pripravek Suvaxyn Circo také obsahuje adjuvans (slozky, které posiluji imunitni reakci) s ndzvem
skvalan, poloxamer 401 a polysorbat 80.

Jaké prinosy pripravku Suvaxyn Circo byly ve studiich prokazany?

Studie ucinnosti pfipravku Suvaxyn Circo byly provedeny s podobnou vakcinou, Suvaxyn Circo+MH
RTU, ktera obsahuje virus PCV2 a bakterii Mycoplasma hyopneumoniae. Pfipravek Suvaxyn Circo+MH
RTU je v EU jiz registrovan.

U¢innost pripravku Suvaxyn Circo4+MH RTU byla nejprve zkoumana v nékolika laboratornich studiich u
prasat. Ucelem téchto studii bylo uréit, za jak dlouho jsou prasata zcela chranéna pred virem PCV2 a
jak dlouho ochrana pisobi. Ze studii vyplynulo, Ze vakcina dosahuje pIné G¢innosti proti viru PCV2 do
t¥ tydnd po o&kovani. Ochrana pFetrvavala po dobu 23 tydnl po o&kovani proti viru PCV2.

U¢innost pFipravku Suvaxyn Circo+MH RTU proti infekci virem PCV2 byla také zkoumana ve tfech
terénnich studiich. Tyto terénni studie prokazaly, Ze ockovani pripravkem Suvaxyn Circo snizuje
viremii PCV2 (pfitomnost viru v krvi) v porovnani s prasaty, ktera byla ockovéana nedcinnym
pripravkem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Suvaxyn Circo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pripravku Suvaxyn Circo (které mohou postihnout vice nez 1 zvire
z 10) jsou kratkodobé zvyseni télesné teploty béhem prvnich 24 hodin po ockovani a otok (obvykle o
priméru mensim nez 2 cm) v misté vpichu, ktery mdzZe pretrvavat az 2 dny.

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G&ink{ hlddenych v souvislosti s piipravkem Suvaxyn Circo je
uveden v pfibalové informaci.

Jaka je treba pFijmout opatreni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifretem?

Nejsou vyzadovana zadna zvlastni opatreni.
Jaka je ochranna lhdta u zviFat uréenych k produkci potravin?

Ochranna |hita je &asovy interval po podani 1é&ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pted tim, nez
mzZe byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu.

Podani pripravku Suvaxyn Circo ,bez ochranné Ihity (,0 dni*)" pro maso z prasat znamena, Ze po
podani tohoto lécivého pripravku neni nutné odkladat jeho spotiebu.
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Na zakladé ceho byl pripravek Suvaxyn Circo schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pFipravky (CVMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Suvaxyn Circo
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pfripravku Suvaxyn Circo
Evropska komise udélila pfipravku Suvaxyn Circo registraci platnou v celé Evropské unii dne

07/02/2018.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Suvaxyn Circo je k dispozici na internetovych strankach
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Dal3i informace o 1é¢bé pripravkem Suvaxyn Circo naleznou majitelé nebo chovatelé zvirat v pribalové
informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho 1ékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v prosinci 2017.
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