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Kokkuvote tldsusele

Kaesolev dokument on veterinaarravimi Euroopa avaliku hindamisaruande kekkuvote. Selles
selgitatakse, kuidas veterinaarravimite komitee hinnangu alusel, mis tugineb esitatud
dokumentidele, koostati soovitused ravimi kasutustingimuste kohta.

See dokument ei asenda vahetut ndupidamist teie loomaarstiga. Kui Saovte ravitava looma
haigusseisundi vGi ravi kohta rohkem teavet, vGtke palun Gihendust orng’ loemaarstiga. Kui soovite
lisateavet veterinaarravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege parun teadusliku arutelu
kokkuvotet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande o0sa).

Mison Porcilis Pesti?

Porcilis Pesti on slisteemulsioon. Porcilis Pesti sisaldab«igarie klassikalise katku viiruse E2-alailhiku
antigeeni.

Milleks Porcilis Pestit kasutatakse?

Porcilis Pestit kasutatakse tervete sigade valtsinearimiseks viiendast elunddalast alates, et véltida
sigade klassikalisest katkust pohjustatudesurimaja vahendada Kliinilisi ndhte. Seda kasutatakse ka
sigade klassikalise katku nakkuse ja_sigare klassikalise katku viiruse keskkonda eritumise
vahendamiseks.

Enne kasutamist tuleb vaktsiini loksuteda. Vaktsiini Uks annus (2 ml) manustatakse lihasesisese
stistena kbrva taha kaelale. Esimeseie annusele jargneb 4 nadala pérast teine sist. Sigu peab iga 6 kuu
jarel uuesti vaktsineerima. Kaitse, sigade klassikalise katku vastu algab 2 nédalat pérast esimest
vaktsineerimist ja kestab 6 ki ud.

Kuidas Porcilis Pesti tqirnib?

Porcilis Pesti sisaldah sigade klassikalise katku E2-antigeeni (ainet, mis stimuleerib immuunvastuse
teket). Kui sigadel: ststitakse antigeeni, siis aitab selline véhene kokkupuude sea immuunstisteemil
hiljem sigade klassike!ise katku viiruse ératundaja selle vastu voidelda. Kui siga puutub hiljem kokku
sigade klassikalige Katku viirusega, siis see teda ei nakka voi kulgeb nakkus oluliselt kergemal kujul.

Kuidas Pdril| s Pesti efektiivsust uuriti?

Porcitis™estit uuriti kahes ohutusuuringus, millest Ghes vaktsineeriti nuumsigu ja teises emiseid
erinevatetannustamisskeemide jargi. Vaiuuringud kinnitavad labori ohutuskatsetes saadud tulemusi ja
néitavad, et ravimi kasutamine on ettendhtud sihtrihmas (pdrsad viiendast elunddalast dates) ja kdige
tundlikumatel loomadel (tiinetel emistel) ohutu.

Porsastega |8bi viidud véliuuringute peamine t6hususe néitaja oli pdrsaste elulemus pérast hilisemat
kokkupuudet sigade klassikalise katku viirusega. POrsaid uuriti ka vireemia (viiruse olemasolu veres)
suhtes. Immuunsuse tekke algust ja kestust mdddeti porsastes sigade klassikalise katku antigeeni (E2)

vastu tekkinud antikehade alusel. Emalt saadud antikehad vaktsineerimist e seganud.
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Milles seisnes uuringute pdhjal Porcilis Pesti kasulikkus?

Koik vaktsineerimised véltisid surmajuhtumeid, kui pdrsad puutusid hiljem kokku sigade klassikalise
katku viirusega. Vireemia tekke hoidis dra juba kaks siistet (mis on Porcilis Pesti soovitatav
vaktsineerimisskeem). Sigade klassikalise katku viiruse antigeeni vastased antikehad néitasid, et
immuunsus tekkis porsastel 2 nddalat pérast vaktsineerimist ja piisis 6 kuud.

Millised on Porcilis Pestiga kaasnevad riskid?

Kuni 4 nddala jooksul pérast vaktsiini iga ststi vBib Porcilis Pesti pShjustada siistekohas baisxetust.
Pérast teist slstet vaib tekkida kehatemperatuuri gjutine kdrgenemine. Sistekohta voivaa tekkida
abstsessid (médakolded). Teine vaktsineerimine on soovitatav teha esimesest siistist erinevasse kohta.

Milliseid ettevaatusmeetmeid peab vétma loomale ravimit andev v8i loomaga okku puutuv
inimene?

Porcilis Pesti sisaldab mineraaldli. Juhudlik sistimine vdib phjustada tugevesvziu ja paistetust, eriti
kui sustitakse liigesesse v6i sOrme, mis vdib harva |6ppeda ka sdrme ambutgerimisega. Selle ravimi
juhuslikul ststimisel peab viivitamata potrduma arsti poole isegi @lsmKuidslstiti vaid véga véike
kogus. Arstile tuleb ndidata pakendi infolehte. Kui valu pusib parast,aritlikicu [dbivaatust Gle 12 tunni,
peab arsti poole péérduma uuesti.

Miks Porcilis Pesti heaks kiideti?

Veterinaarravimite komitee otsustas, et Porcilis Pesti thodhe toime selle kasutamisel sigade
vaktsineerimiseks alates viiendast elunddalast sigade “dassikalisest katkust tingitud surmade
valtimiseks ja kliiniliste néhtude véhendamiseks on sterema.iui ravimi kasutamisega kaasnevad ohud.
Porcilis Pestile soovitati anda mitgiluba. Ravimi kasulikicuse ja riski suhte leiate kdesoleva Euroopa
avaliku hindamisaruande 6. jaotisest.

Muu teave Por cilis Pesti kohta
Euroopa Komigion véljastas Porcilis Pestiamiugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevottele Intervet International B.V. 9. yesbruaril 2000. M iilgiluba uuendati 2005. aasta veebruaris.

Porcilis Pesti maaletoomine, miilkk, tamimine ja/vdi kasutamine on lubatud vaid Euroopa Uhenduse
sigade klassikalise katku torje .seadusandluses (ndukogu direktiiv nr 80/217/EMU ning selle
muudatused) sétestatud eritingimiistay Seda veterinaarravimit importida, muda, tarnida jalvoi kasutada
sooviva isikul peab olemalliikitiesringi padeva asutuse poolt selleks antud luba.

Kokkuvotte viimanesuendus: 12-2006.
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