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Suvaxyn PCV

Porcint circovirus rekombinant virus (cpcv) 1-2, inaktiverede

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaerleegemidlers (CVMP) vurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende laeegemidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige drgftelse med din dyrlaege. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandling, kan du kontakte din dyrlaege. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP’s anbefalinger, kan du laese den videnskabelige
drgftelse (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV er en vaccine, som indeholder et rekombinant Porcint (svine-) Circovirus, der er blevet
inaktiveret (draebt). Suvaxyn PVC er en injektionsvaeske, suspension.

Hvad anvendes Suvaxyn PCV til?

Suvaxyn PCV anvendes til vaccination af svin over 3 uger for at reducere virusmaengden i blod og
lymfevaev og beskytte svinene mod leesioner i lymfeveev, forarsaget af Porcint Circovirus type 2, samt
mod reduceret veegtagning og risikoen for dgdelighed i forbindelse med Post-Weaning Multisystemic
Wasting Syndrom (PMWS).

Hvordan virker Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV er en vaccine. Vacciner virker ved at "leere” immunsystemet (kroppens naturlige forsvar),
hvordan det skal beskytte sig mod en sygdom. Suvaxyn PCV indeholder sm& maengder af en
modificeret svinecircovirus, der producerer et protein fra det virus, som forarsager sygdom, men som er
draebt, sa det ikke kan forarsage sygdommen og sprede den. Vaccinen indeholder ogsa “adjuvanser” for
at forstaerke immunresponsen. Nar et svin vaccineres, opfatter immunsystemet de dreebte vira som
"fremmede" og producerer antistoffer mod dem. Immunsystemet vil efterfalgende blive i stand til at
skelne proteinet fra det sygdomsforarsagende virus og danne antistoffer hurtigere, hvis det udseettes
for sddanne vira. Dette beskytter grisene mod denne sygdom.
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Hvordan blev Suvaxyn PCV undersggt?

Virkningen af Suvaxyn PCV er blevet undersggt i laboratorie- og feltundersggelser hos et stort antal
svin. Disse undersggelser var udformet saledes, at vaccinens effekt kunne pavises i tilfeelde af PMWS-
udbrud: De udvalgte bessetninger havde tidligere veeret ramt af PMWS, og man kunne bekresefte
forekomsten af sygdommen inden starten p& de pageeldende undersggelser, med udgangspunkt i
internationalt godkendte standarder.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Suvaxyn PVC?

Det er pavist, at vaccinen, nar den gives som anbefalet til smagrise fra 3-ugersalderen, resulterer i
aktiv immunisering mod Porcint Circovirus type 2 (PCV2) og er i stand til at reducere virusmaengden i
blod og lymfevaev og laesioner i lymfeveev, forarsaget af porcin circovirusinfektion, samt reducere
kliniske symptomer — herunder tab af daglig veegtforaggelse og dagdelighed i forbindelse med Post-
Weaning Multisystemic Wasting Syndrom (PMWS).

Hvilken risiko er der forbundet med Suvaxyn PVC?

Vaccinens sikkerhed er blevet undersggt under bade laboratorie- og. feltbetingelser: En midlertidig
stigning i kropstemperatur (op til 1,7 °C) er meget almindelig inden for de fagrste 24 timer efter
vaccinationen. Lokale veevsreaktioner i form af haevelser omkring injektionsstedet er meget almindelige
og kan vare i op til 26 dage. Det haevede omrade er saedvanligvis mindre end 5 cm i diameter, men i
nogle tilfaelde kan haevelsen veere stgrre. Umiddelbare overfglsomhedslignende reaktioner kan
seedvanligvis forekomme efter vacccinationen (kan forekomme hos 1 ud af 10 dyr) og forarsage akutte
kliniske symptomer, sdsom opkastning. Disse kliniske symptomer forsvinder normalt uden behandling.
Undtagelsesvist kan en stor del af bessetningen reagere efter vaccinationen. Alvorlige anafylaktisk
(allergiske) reaktioner er usaedvanlige, men kan veere dgdelige.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der indgiver laegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Ingen.

Hvad er tilbageholdelsestiden?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter indgivelsen af leegemidlet, far dyret kan slagtes, og
kadet kan anvendes til menneskeligt konsum. Tilbageholdelsestiden for Suvaxyn PCV er nul dage.

Hvorfor blev Suvaxyn PVC godkendt?

Udvalget for Veterineerleegemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved for Suvaxyn PCV opvejer
risiciene, nar det anvendes ved den godkendte indikation, og anbefalede udstedelse af
markedsfaringstilladelse for Suvaxyn PCV. Benefit/risk-forholdet fremgar af afsnittet om den
videnskabelige drgftelse i denne EPAR.

Andre oplysninger om Suvaxyn PCV:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeaeiske Union
for Suvaxyn PCV den 24. juli 2009. Oplysningerne om udleveringsbestemmelserne for dette lseegemiddel
findes pa etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i oktober 2013.
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