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EUROPAISCHER OFFENTLICHER BEURTEILUNGSBERICHT (EPAR)
PORCILISPESTI

Zusammenfassung des EPAR fir die Offentlichkeit

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaischiah /Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss gursTierarzneimittel
(CVMP) aufgrund der Beurteilung der vorgelegten Unterlagen zu den Emoirekiungen beziiglich
der Anwendung des Tierarzneimittels gelangt ist.

Dieses Dokument kann das personliche Gespréch mit dem Tierarzi/hicht ersetzen. Wenn Se
weitere Informationen Uber den Gesundheitszustand oder die Behandlung/thres Tieres bendtigen,
wenden Se sich bitte an Ihren Tierarzt. Wenn Se weitere Infe"mationen zur Grundlage der
Empfehlungen des CVMP wiinschen, lesen Se bitte die wissersshaitliche Diskussion (ebenfalls
Teil des EPAR).

Wasist Porcilis Pesti?

Porcilis Pesti ist eine Emulsion zur Injektion. Percilis Festi enthdlt Européisches Schweinepestvirus
(ESPV)-E2 Subunit-Antigen.

Woflr wird Porcilis Pesti angewendet?

Porcilis Pesti wird zur Immunisierung vor gesunden Schweinen ab einem Lebensalter von 5 Wochen
zur Verhinderung von Todesfallen und ztr Alsschwéachung der klinischen Symptome der Européischen
(klassischen) Schweinepest (ESP) ancewandet. Es wird ebenfalls zur Reduzierung von Infektionen mit
ESP sowie der Ausscheidung des ESP-Virusin die Umwelt eingesetzt.

Der Impfstoff wird vor der Viarwendung geschittelt und wird durch intramuskuldre Injektion
(Einspritzung in einen Muske)y @iner Impfdosis (2 ml) in den Nacken im Bereich hinter dem Ohr
verabreicht. Dieser erstefydmprdosis folgt vier Wochen spéter eine zweite Injektion. Die Schweine
sollten alle 6 Monatey=ine*Wiederholungsimpfung erhalten. Der Schutz gegen ESP setzt nach
2 Wochen ein und halt"¢ Mnate an.

Wiewirkt Porcilis Festi?

Porcilis Pesti_entrdlt das ESP-Antigen E2 (eine Substanz, die eine Immunreaktion ausldst). Wenn
dieses Antig=1 injiziert wird, bewirkt dieser geringflgige Kontakt mit dem Erreger, dass das
Immunsysiem des Schweins ESP erkennt und bekéampft. Kommt das Schwein spéter erneut mit ESP in
Kontakt wird esnicht infiziert oder die Infektion verlauft wesentlich weniger schwerwiegend.

Wié&wurde die Wirksamkeit von Porcilis Pesti unter sucht?

Rorciiis Pesti wurde im Rahmen von zwei Feldversuchen zur Sicherheit untersucht, einmal mit
Scaweinen in der Endmastphase und einmal mit Sauen, wobei unterschiedliche Impfstoffmengen
verwendet wurden. Die Ergebnisse der Feldversuche bestdtigen die Ergebnisse, die bel
Laborexperimenten zur Sicherheit gewonnen wurden und zeigen, dass das Produkt fir das Zieltier
(Ferkel ab einem Alter von finf Wochen) sicher ist, und zwar auch in Bezug auf die empfindlichste

Gruppe von Tieren (tréachtige Sauen).
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Der Hauptindikator fur die Wirksamkeit bei einem Feldversuch mit Ferkeln war die
Uberlebensfahigkeit der Ferkel bei einem spateren Kontakt mit dem ESP-Virus. Die Ferkel wurden
auch auf Viramie (das Vorhandensein von Viren im Blut) getestet. Beginn und Dauer der Immunitét
wurden anhand von Antikorpern gemessen, die von den Ferkeln gegen das ESP-Antigen (E2) gebildet
wurden. Maternale Antikorper beeinflussten die Impfung nicht.

Welchen Nutzen hat Porcilis Pesti in diesen Studien gezeigt?

Alle Impfungen beugten Todesfélen vor, wenn die Ferkel zu einem spéteren Zeitpunkt dernt.EGP-
Virus ausgesetzt wurden. Viramie wurde nur verhindert, wenn zwe Injektionen‘«€riolgten
(entsprechend der Empfehlung im Impfplan fir Porcilis Pesti). Das Vorhandensein vor_ Amtikorpern
gegen das ESP-Antigen zeigte, dass bei den Ferkeln nach zwei Wochen eine Immuritét +orlag, die
sechs Monate lang anhielt.

Welches Risiko ist mit Porcilis Pesti verbunden?

Porcilis Pesti kann nach jeder Injektion des Impfstoffs an der Injektionsste iz eine Schwellung
verursachen, die bis zu vier Wochen anhdt. Eine vorlbergehendesHyerthermie (erhthte
Korpertemperatur) kann nach der zweiten Injektion auftreten. An dey Iiektionsstelle kdnnen sich
Abszesse bilden. Es wird empfohlen, die zweite Impfung an einer andargn Stelle as bei der ersten
Impfung durchzufihren.

Welche Vorsichtsmaihahmen muissen von Personen, die das Ar zneimittel verabreichen oder mit
dem Tier in Kontakt kommen, getroffen werden?

Porcilis Pesti enthdlt Mineralél. Eine versehentlichas liyckion kann starke Schmerzen und
Schwellungen verursachen, vor alem bei Injektion, in“ain Gelenk oder einen Finger — in seltenen
Fallen kann dies zum Verlust des Fingers fuhren. F&i!s Jieses Arzneimittel versehentlich injiziert wird,
muss unverziglich ein Arzt aufgesucht werden, aueh veaiin nur eine sehr geringe Menge injiziert wird.
Die Packungsbeilage sollte zum Arzt mitgenommerr werden. Falls mehr as 12 Stunden nach der
arztlichen Untersuchung immer noch Schmerzca bestehen, sollte erneut der Arzt konsultiert werden.

Warum wurde Porcilis Pesti zugelassen?

Der Ausschuss fir Tierarzneimittel (CVM =y war sich einig, dass die Vorteile von Porcilis Pesti bel der
Immunisierung von Schweinen ali“ainem Lebensalter von 5 Wochen zur Verhinderung von
Todesfdllen und zur Abschwéchurg, der klinischen Symptome der Européischen Schweinepest
gegenuber den Risiken Uberwregen, und empfahl, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen von
Porcilis Pesti zu erteilen. Dasdunitzen-Risiko-Verhdltnisist in Modul 6 dieses EPAR zu finden.

Weiter e | nfor mationen Zibec.Porcilis Pesti:

Am 09. Februar 2000 esterite die Européische Kommission dem Unternehmen Intervet International
B.V. eine Genehmifyurig tUr das Inverkehrbringen von Porcilis Pesti in der gesamten Européischen
Union. Die Genehmigung wurde im Februar 2005 verlangert.

Die Einfuhr,der Verkauf, die Abgabe und/oder die Anwendung von Porcilis Pesti ist lediglich unter
den besopderen’ gesetzlichen Auflagen der Européischen Gemeinschaft zur Beka@mpfung der
klassischitn Sthweinepest (Richtlinie 80/217/EWG des Rates, in ihrer gednderten Fassung) erlaubt.
Jede Feson, die beabsichtigt, das Tierarzneimittel einzufiihren, zu verkaufen, abzugeben und/oder
anzinven:ien, bendtigt die Genehmigung der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates.

Diese Zusammenfassung wur de zuletzt im 12-2006 aktualisiert.
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