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EPAR santrauka placdiajai visuomenei

Suvaxyn CSF Marker
Vakcina nuo klasikinio kiauliy maro (gyva, rekombinantiné)

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite $j dokumentg, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite daugiau suzinoti apie savo gyvino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Suvaxyn CSF Marker?

Suvaxyn CSF Marker — tai rekombinantiné veterinariné vakcina, kurios sudétyje yra gyvy galvijy
virusinés diaréjos (GVD) virusy, kurie buvo modifikuoti jy apvalkalo geng pakeiciant atitinkamu
klasikinio kiauliy maro (KKM) viruso genu. Vakcina tiekiama liofilizato (SalCiu iSdziovinty milteliy) ir
tirpiklio injekcinei suspensijai forma.

Kam naudojama Suvaxyn CSF Marker?

Suvaxyn CSF Marker skirta apsaugoti kiaules nuo klasikinio kiauliy maro — labai sunkios ir labai
uzkrec¢iamos Serny, ir kiauliy virusinés ligos — protriikiy. Si liga sukelia karé¢iavima, odos pazeidimus,
konvulsijas, ir daznai dél jos gyviinas nugaista.

Vakcinuojamos ne jaunesnés kaip septyniy savaiciy kaulés, atliekant vieng injekcija | raumenis.
Apsauga padeda iSvengti gyviiny gaiSimo bei sumazinti infekcijos ir ligos atvejy. Apsauga susiformuoja
praéjus dviem savaitéms po vakcinacijos ir iSlieka ne maZziau kaip $eSis ménesius.

Vakcina turi potencialiy Zzymens savybiy, pagal kurias — vadovaujantis vadinamuoju DIVA (infekcijos
atskyrimo nuo vakcinavimo, angl. differentiation of infection from vaccination) principu — gali pavykti
nustatyti lauko KKM virusais uzsikrétusias kiaules, kurios skiriasi nuo Suvaxyn CSF Marker paskiepyty
kiauliy.
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Kaip veikia Suvaxyn CSF Marker?

Vakcinoje Suvaxyn CSF Marker yra GVD virusy, kuriais kiaulés gali uzsikrésti, bet paprastai joms Sie
virusai ligos nesukelia. Vakcinos ,iSmoko" imunine (organizmo natiralios apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. Suvaxyn CSF Marker sudétyje esantys virusai buvo modifikuoti taip, kad
gaminty baltyma E2, kuris yra glaudziai susijusiy KKM virusy, nuo kuriy Si vakcina apsaugo, iSorinio
apvalkalo dalis. Vakcinos susvirkstus sveikai kiaulei, gyviino imuniné sistema atpazjsta vakcinoje
esantj virusg kaip svetimkinj ir pradeda gaminti ji veikiancius antiklinus. Ateityje, | kiaulés organizmg
patekus KKM virusams, jie aktyvuos gyviino imunine sistemaq, kuri gebés greiciau sureaguoti. Tai
padés apsisaugoti nuo ligos.

Kaip buvo tiriama Suvaxyn CSF Marker?

Visy pirma vakcinos veiksmingumas buvo tiriamas jvairiuose laboratoriniuose tyrimuose su kiaulémis.
Siy tyrimy tikslas buvo nustatyti, per kiek laiko susiformuoja visapusi$ka apsauga ir kiek laiko kiaules
yra apsaugos nuo KKM virusy.

KKM yra liga, apie kurig reikia pranesti, todél atlikti standartinius tyrimus natdraliomis sglygomis
nejmanoma. Suvaxyn CSF Marker veiksmingumas toliau buvo tiriamas atliekant nedidelj tyrimg su 30
astuoniy savaiciy parseliy. DvideSimciai parseliy buvo susvirksta Suvaxyn CSF Marker, o deSimciai —
placebo (netikros vakcinos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo baltyma E2 veikianciy antikiiny
gamyba praéjus 14 dieny po vakcinavimo.

Kokia Suvaxyn CSF Marker nauda nustatyta tyrimuose?

Laboratoriniai tyrimai parode, kad visapusiskas vakcinos poveikis KKM virusams pasireiSkia po dviejy
savaiciy. Kiaulés buvo apsaugotos nuo KKM ne maziau kaip SeSis ménesius po vakcinavimo.

Natdraliomis salygomis atliktas tyrimas parode, kad po vakcinacijos Suvaxyn CSF Marker 19 i$§ 20
parseliy organizme pasigamino baltyma E2 veikiandiy antikdny.

Kokia rizika siejama su Suvaxyn CSF Marker?

Pagal informaciniuose dokumentuose nurodyta patvirtintg indikacijg naudojamos Suvaxyn CSF Marker
Salutinis poveikis nezinomas.

Suvaxyn CSF Marker negalima vakcinuoti parsavedziy, nes, parsingos kiaulés vakcinacija neuzkerta
kelio KKM virusy perdavimui jaunikliams, bet gali paslépti parseliy infekcijos pozymius, o tokiu atveju
jie platinty liga.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Atsitiktinai jsiSvirkstus Sios vakcinos, reikia nedelsiant kreiptis pagalbos | gydytojg ir jam parodyti
informacinj lapelj arba etikete.

Kokia iSlauka numatyta?

I1Slauka — tai laikotarpis, kurj susvirkstus vaistg, negalima skersti gyvulio ir jo mésos, kiausiniy ar pieno
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naudoti Zzmoniy maistui. 18laukos Suvaxyn CSF Marker néra.

Kodél Suvaxyn CSF Marker buvo patvirtinta?

CVMP nusprendé, kad pagal patvirtintg indikacijag naudojamos Suvaxyn CSF Marker nauda yra didesne
uz jos keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jos rinkodaros leidimga. Naudos ir rizikos balanso
apibidinimag galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje.

Kita informacija apie Suvaxyn CSF Marker:

Europos Komisija 2015-02-10 suteike visoje Europos Sgjungoje galiojantj Suvaxyn CSF Marker
rinkodaros leidima. Informacijg apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarkg galima rasti ant etiketés /
iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014 m. gruodzio men.

Suvaxyn CSF Marker
EMA/763051/2014 Page 3/3



	Kas yra Suvaxyn CSF Marker?
	Kam naudojama Suvaxyn CSF Marker?
	Kaip veikia Suvaxyn CSF Marker?
	Kaip buvo tiriama Suvaxyn CSF Marker?
	Kokia Suvaxyn CSF Marker nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su Suvaxyn CSF Marker?
	Kokių atsargumo priemonių turi imtis vaisto duodantis ar su gyvūnu kontaktuojantis asmuo?
	Kokia išlauka numatyta?
	Kodėl Suvaxyn CSF Marker buvo patvirtinta?
	Kita informacija apie Suvaxyn CSF Marker:

