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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

RHINISENG

RHINISENG

Inaktywowana szczepionka stosowana w celu zapobiegania zakaznemu
zanikowemu zapaleniu nosa oraz nieprogresywnemu zakaznemu zapaleniu
nosa u swin

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkéw stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub leczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie
z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CVMP nalezy
zapoznac sie z dyskusjg naukowg (réwniez czesciq EPAR).

Co to jest RHINISENG?

Preparat Rhiniseng to szczepionka zawierajaca nietoksyczng rekombinowang pochodng toksyny
Pasteurella multocida i inaktywowane komoérki Bordetella bronchiseptica (,inaktywowane” oznacza, ze
bakterie zostaty zabite i nie mogg juz wywota¢ choroby). Preparat Rhiniseng wystepuje w postaci
ptynnej jako zawiesina do wstrzykiwan w szklanej lub plastikowej butelce.

W jakim celu stosuje sie preparat RHINISENG?

Preparat RHINISENG stosuje sie w celu ochrony prosiat poprzez spozycie siary (pierwszego mileka)
zaszczepionych loch i loszek. Szczepionke stosuje sie w celu zmniejszenia objawdéw klinicznych i zmian
towarzyszacych chorobie znanej pod nazwa zakazne zanikowe zapalenie nosa oraz nieprogresywne
zakazne zapalenie nosa, jak réwniez w celu zmniejszenia strat w przyrostach masy ciata zwigzanych
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z zakazeniami wywotanymi przez Bordetella bronchiseptica i Pasteurella multocida podczas okresu
tuczu.

Jak dziata preparat RHINISENG?

Preparat RHINISENG to szczepionka przeciwko chorobie bakteryjnej. Po podaniu szczepionki lochom
uktad odpornosciowy zwierzecia (naturalne sity obronne) uczy sie, jak wytwarza¢ przeciwciata
(specjalny rodzaj biatek) do walki z chorobg. Te przeciwciata s nastepnie przekazywane prosietom
podczas spozycia siary. W przysztosci w razie kontaktu loch z wymienionymi powyzej bakteriami uktad
odpornosciowy bedzie w stanie szybciej wytworzy¢ przeciwciata, co pomoze prosietom tych loch
zwalczy¢ chorobe i jej nastepstwa, takie jak zmniejszenie masy ciata.

Jak badano preparat RHINISENG?

Bezpieczenstwo preparatu RHINISENG wykazano w wielu wiasciwie przeprowadzonych i opisanych
badaniach laboratoryjnych i terenowych. Na podstawie wynikéw tych badan stwierdzono, ze
szczepienie loch, loszek i knurédw zgodnie z programem szczepien nie wywotato niedopuszczalnych
miejscowych ani uogodlnionych reakcji poszczepiennych i nie stwierdzono rdéwniez istotnych réznic
w parametrach rozrodczosci pomiedzy zwierzetami zaszczepionymi a zwierzetami otrzymujgcymi
placebo (leczenie obojetne).

Ogdlnie rzecz biorac, bezpieczenstwo tej szczepionki zostato dobrze udokumentowane i opisane dla
docelowych gatunkdéw zwierzat, uzytkownikéw, konsumentdéw i srodowiska naturalnego.

Wykazano skutecznos$¢ szczepionki RHINISENG stosowanej u docelowych gatunkéw zwierzat, dla
ktérych jest zalecana (lochy i loszki), przy zalecanej drodze podania (domiesniowo) i zastosowaniu
proponowanego schematu podawania (pierwsze szczepienie 6-8 tygodni przed oproszeniem i ponowne
szczepienie 3-4 tygodnie pdzniej). Wyniki badan terenowych dotyczacych oceny skutecznosci
potwierdzity wyniki uzyskane w badaniach laboratoryjnych.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu RHINISENG zaobserwowano
w badaniach?

Bezposrednia korzys$¢ lecznicza

Preparat RHINISENG zmniejsza czesto$¢ wystepowania i nasilenie zakaznego zanikowego zapalenia
nosa oraz nieprogresywnego zakaznego zapalenia nosa u swin.

Dodatkowe korzysci

Skutkiem zmniejszenia wystepowania zakaznego zanikowego zapalenia nosa jest zmniejszenie rowniez
czestoéci wystepowania objawéw ze strony uktadu oddechowego wymagajacych podawania
antybiotykdéw u éwin. Swinie, ktére otrzymaty przeciwciata przeciwko zakaznemu zanikowemu
zapaleniu nosa poprzez spozycie siary, szybciej osiqgajg mase rzezna.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu RHINISENG?

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem inaktywowanej szczepionki mozna uznac za minimalne.
Gtéwne mozliwe zagrozenia dotyczace tej szczepionki to:

e dla zwierzat docelowych: przemijajace lokalne reakcje w miejscu wstrzykniecia o nasileniu
fagodnym, ustepujace w ciggu kilku dni, oraz przemijajace podwyzszenie temperatury ciata
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e dla uzytkownika: jedynym rozpoznanym zagrozeniem jest przypadkowe samowstrzykniecie.
W ChPL zamieszczono odpowiednie ostrzezenie dotyczace tego (znikomego) ryzyka;

e dla $rodowiska: nie stwierdzono tego rodzaju zagrozen zwigzanych ze stosowaniem tej
inaktywowanej szczepionki;

e dla konsumenta: po przebadaniu wszystkich sktadnikéw nie stwierdzono zagrozen dla
konsumenta.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktora podaje lek lub ma kontakt
ze zwierzeciem?

W razie przypadkowego samowstrzykniecia moze wystgpi¢ jedynie niewielkiego stopnia dziatanie
niepozadane w miejscu wstrzyknigcia.

Ile czasu musi uplynaé¢, zanim zwierze moze zosta¢ poddane ubojowi,
a mieso nadaje sie do spozycia przez ludzi (okres karencji)?

Zero dni.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat RHINISENG?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) uznat, ze korzysci wynikajace
ze stosowania szczepionki RHINISENG przewyzszajg ryzyko w przypadku leczenia prosigt poprzez
podanie siary loch i loszek czynnie uodpornionych za pomocg szczepionki, w celu zapobiegania
objawom  klinicznym i zmianom towarzyszacym zakaznemu zanikowemu zapaleniu nosa
i nieprogresywnemu zakaznemu zapaleniu nosa, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
preparatu RHINISENG do obrotu. Stosunek korzysci do ryzyka przedstawiono w module dotyczacym
dyskusji naukowej tego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace preparatu RHINISENG:

W dniu 16/09/2010 Komisja Europejska przyznata firmie Laboratorios Hipra S.A. pozwolenie na
dopuszczenie preparatu RHINISENG do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat
kategorii dostepnosci tego produktu znajduja sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 16/09/2010
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