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EPAR - sammendrag for offentligheden

Porcilis PCV ID

Porcint circovirus-vaccine (inaktiveret)

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Porcilis
PCV ID. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede dette veterinaerleegemiddel for at kunne anbefale
udstedelse af en markedsfgringstilladelse og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en
praktisk vejledning i, hvordan Porcilis PCV ID bgr anvendes.

Hvis du som ejer eller ansvarlig for dyret gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Porcilis PCV ID,
kan du leese indlaegssedlen eller kontakte din dyrlaege eller dit apotek.

Hvad er Porcilis PCV 1D, og hvad anvendes det til?

Porcilis PCV ID er en veterinaervaccine mod porcint circovirus type (PCV2) hos svin. Vaccinen anvendes
til at mindske indholdet af virus i blodet (viraemi), virusbelastning i lungerne og lymfevaevet og
udskillelse af virus. Vaccinen anvendes desuden til at mindske tabet i daglig tilveekst og dgdeligheden
ved infektion med PCV2. Smitte med PCV2 er udbredt, og neesten alle svinebesaetninger er smittet
med PCV2. PCV2 er anerkendt som den vigtigste arsag til syndromet multisystemisk svaghed (kakeksi)
efter fraveenning (PMWS), men er desuden knyttet til en reekke andre sygdomme, der tilsammen i
Europa betegnes porcint circovirus-sygdom (PCVD). Sadanne sygdomme omfatter f.eks. porcint
luftvejssygdomskompleks (PRDC), mave-tarmbeteendelse (enteritis) og forplantningssygdomme.
PCVD-sygdomme anses for at have alvorlig betydning for svineproduktionen.

Porcilis PCV ID indeholder det aktive stof porcint circovirus (PCV2) ORF2 subunit-antigen.
Hvordan anvendes Porcilis PCV 1D?

Porcilis PCV ID fas som injektionsvaeske, emulsion, og udleveres kun efter recept. Vaccinen gives til
slagtesvin fra 3-ugers alderen som en enkelt injektion i huden pa siden af halsen, pa ryggen eller i
bagbenet. Beskyttelsen mod PCV2 begynder to uger efter vaccinationen og varer i 23 uger efter
vaccinationen. Vaccinen gives med en passende nalefri anordning til injektion i huden.

De naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.
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Hvordan virker Porcilis PCV ID?

Porcilis PCV ID er en vaccine. Vacciner virker ved at "leere" organismens naturlige forsvar,
immunsystemet, hvordan det skal forsvare organismen mod en sygdom. Vaccinen indeholder en lille
smule protein fra PCV2. Vaccinen indeholder ingen levende PCV2 og kan derfor ikke forarsage sygdom.
Nar Porcilis PCV ID gives til svin, registrerer dyrenes immunsystem virusproteinet som "fremmed" og
reagerer ved at opbygge en aktivimmunrespons. Hvis dyret efterfglgende udseettes for virusset, vil
immunsystemet reagere hurtigere. Dette vil mindske PCV2-viraemi, virusbelastning i lungerne og
lymfeveevet og udskillelse af virus. Det er desuden med til at mindske tabet i daglig tilveekst og
dgdeligheden ved infektion med PCV2.

Porcilis PCV ID indeholder let mineralsk olie og dI-a-tocopherylacetat for at forstaerke immunreaktionen
(adjuvantia).

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Porcilis PCV I1D?

Vaccinen blev fgrst undersggt i en reekke laboratorieundersggelser hos svin.
Laboratorieundersggelserne viste, at vaccinen havde fuld virkning mod PCV2 i Igbet af to uger, og at
beskyttelsen varede i 23 uger efter vaccinationen.

Porcilis PCV ID er desuden undersggt i tre feltundersggelser i svinebesesetninger, hvor der var PCV2-
infektion. Det vigtigste mal for virkningen var den gennemsnitlige daglige tilveekst i
opfedningsperioden og indholdet af PCV2-virus i blodet (vireemi). | alle tre undersggelser var den
gennemsnitlige daglige tilveekst i opfedningsperioden veaesentligt hgjere hos svin vaccineret med
Porcilis PCV ID end hos ikke-vaccinerede svin. Tilsvarende var PCV2-vireemi veesentligt lavere hos de
vaccinerede svin end hos de ikke-vaccinerede svin.

Hvilke risici er der forbundet med Porcilis PCV I1D?

Den hyppigste bivirkning ved Porcilis PCV ID (som kan optrsede hos mere end 1 ud af 10 svin) er en
kortvarig lokal reaktion med hard, ikke-smertefuld haevelse pa op til 2 cm i diameter, som svinder i
lgbet af ca. fem uger efter vaccinationen.

Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvilke forholdsregler skal der treeffes af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Der er anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indleegssedlen for Porcilis PCV ID, herunder
passende forholdsregler, som skal falges af sundhedspersoner og den, der er ejer af eller ansvarlig for
dyret.

Porcilis PCV ID er en emulsion, der indeholder mineralsk olie. Utilsigtet selvinjektion kan medfgre
sveere smerter og haevelse, navnlig hvis der injiceres i et led eller en finger — dette kan medfgre tab af
fingeren, medmindre der straks iveerkseettes lsegelig behandling. Ved utilsigtet selvinjektion skal der
straks sgges sgge leegehjeelp, selv om den injicerede maengde er meget lille. Indleegssedlen skal vises
til lzegen. Hvis smerten vedvarer leengere end 12 timer, skal man henvende sig til lsegen igen.

Hvad er tilbageholdelsestiden for levhnedsmiddelproducerende dyr?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter administration af et leegemiddel, far et dyr kan
slagtes, og kadet kan anvendes til menneskeligt konsum.
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Tilbageholdelsestiden for kgd fra svin, der behandles med Porcilis PCV ID, er "nul" dage, hvilket vil
sige, at der ikke er nogen pakraevet ventetid.

Hvorfor er Porcilis PCV ID blevet godkendt?

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Dyr (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Porcilis PCV ID
opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Porcilis PCV ID

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU for Porcilis PCV 1D
den 28. august 2015.

Den fuldsteendige EPAR for Porcilis PCV ID findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Hvis du som ejer eller ansvarlig
for dyret gnsker yderligere oplysninger om behandling med Porcilis PCV ID, kan du leese indlaegssedlen
eller kontakte din dyrleege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev senest ajourfort i juli 2015.
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