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Kokkuvote lildsusele

Suvaxyn PCV

rekombinantne sigade tsirkoviirus (cPCV) 1-2, inaktiveeritud

Ké&esolev dokument on veterinaarravimi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles
selgitatakse, kuidas veterinaarravimite komitee hinnangu alusel, mis tugineb esitatud dokumentidele,
koostati ravimi kasutustingimuste soovitused.

See dokument ei asenda vahetut ndupidamist teie loomaarstiga. Kui soovite ravitava looma
haigusseisundi vdi ravi kohta rohkem teavet, vftke palun GUhendust oma loomaarstiga. Kui soovite
lisateavet veterinaarravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun teadusliku arutelu
kokkuvédtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Mis on Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV on vaktsiin, mis sisaldab sigade inaktiveeritud (havitatud) rekombinantset
(modifitseeritud) tsirkoviirust. Suvaxyn PCV on suistesuspensioon.

Milleks vaktsiini Suvaxyn PCV kasutatakse?

Vaktsiini Suvaxyn PCV kasutatakse vahemalt 3-nadalaste sigade vaktsineerimiseks, et vdhendada
viiruskoormust veres ja lumfikoes ning kaitsta neid sigade tsirkoviiruse titp 2 lumfikoe kahjustuste
eest, samuti vahendamaks kehakaalu tdusu peatumist ning suremust, mis on seotud vddrutusjargse
multististeemse kurnatuse siindroomiga.

Kuidas Suvaxyn PCV toimib?

Suvaxyn PCV on vaktsiin. Vaktsiinid n-6 6petavad immuunsusteemi (organismi looduslikke
kaitsemehhanisme) kaitsma organismi haiguse eest. Suvaxyn PCV sisaldab vaikeses koguses sigade
viirust, mis on modifitseeritud, et toota haigust pdhjustavast viiruse ttubist valku, kuid mis on
hévitatud, et see ei pdhjustaks haigust ega saaks levida. Vaktsiin sisaldab parema immuunvastuse
tekitamiseks ka adjuvante (toimet tugevdavaid aineid). Kui seale manustatakse vaktsiini, peab
immuunsisteem héavitatud viirusi vB0rasteks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui immuunsisteem
puutub nende viirustega kokku hiljem uuesti, tunneb see ara haigust péhjustava viiruse valgu ja
antikehad tekivad kiiremini. See kaitseb sigu haiguse eest.
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Kuidas vaktsiini Suvaxyn PCV uuriti?

Suvaxyn PCV efektiivsust uuriti labori- ja valiuuringutes suurel hulgal sigadel. Uuringute Ulesehitus
voimaldas naidata vaktsiini efektiivsust v60rutusjargse multisiisteemse kurnatuse siindroomi puhangut
korral: valiti p6llumajandusettevdtted, milles oli esinenud v86rutusjargse multisisteemse kurnatuse
siindroomi, mis oli alanud enne vastavaid rahvusvaheliste standardite kohaselt labiviidud uuringuid.

Milles seisneb uuringute pohjal Suvaxyn PCV kasulikkus?

On tdendatud, et vaktsiini manustamisel vastavalt soovitustele vahemalt 3-né&dalastele porsastele
toimub nende aktiivhe immuniseerimine sigade tsirkoviiruse tutup 2 vastu (PCV2) ja vaheneb
viiruskoormus veres ja limfikoes, samuti vahenevad sigade tsirkoviiruse nakkusest pdhjustatud
limfikoe kahjustused. Vaktsiin vdhendab ka Kliinilisi nahte, sealhulgas kehakaalu tdusu peatumist ning
vOdrutusjargsest multisisteemsest kurnatuse siindroomist pdhjustatud suremust.

Mis riskid vaktsiiniga Suvaxyn PCV kaasnevad?

Vaktsiini ohutust uuriti nii labori- kui ka vélitingimustes. Vaktsineerimisjargse 24 tunni jooksul on
tavaline ajutine kehatemperatuuri tdéus (kuni 1,7°C). Tavalised on ka paiksed koereaktsioonid, nagu
siistekoha turse, mis v8ib pisida kuni 26 paeva. Uldiselt on paikse koereaktsiooni 1&bim&6t kuni 5 cm,
kuid mdnel juhul vaib turse olla suurem. On tavaline, et vahetult parast vaktsineerimist tekivad
mdoddukad dlitundlikkusreaktsioonid (1-10 loomal 100st), mis tekitavad lUhiajalisi kliinilisi nahte,
naiteks oksendamist. Need Kliinilised ndhud mééduvad uldiselt ilma ravita. Erandkorras v8ivad mdnes
karjas tekkida vaktsineerimisjargsed reaktsioonid suurel hulgal loomadel. Rasked anafulaktilised
(allergilised) reaktsioonid on harvaesinevad, kuid vdivad olla surmavad.

Mis ettevaatusmeetmeid peab votma loomale ravimit andev voi loomaga
kokku puutuv inimene?

Puudub.

Kui pikk on keeluaeg?

Keeluaeg on alates ravimi manustamisest arvestatav aeg, mille jooksul ei tohi looma tappa ega tema
liha inimtoiduks tarvitada. Vaktsiini Suvaxyn PCV keeluaeg on O pédeva.

Miks Suvaxyn PCV heaks kiideti?

Veterinaarravimite komitee jareldas, et heakskiidetud naidustustel on vaktsiini Suvaxyn PCV kasulikkus
suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda vaktsiini muugiloa. Vaktsiini kasulikkuse ja riski
suhe on kaesoleva Euroopa avaliku hindamisaruande teadusliku arutelu jaotises.

Muu teave Suvaxyn PCV kohta

Euroopa Komisjon andis vaktsiini Suvaxyn PCV muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
24. juulil 2009. Teave selle kohta, kas toode on retseptiravim, on esitatud etiketil/valispakendil.

Kokkuvotte viimane uuendus: oktoober 2013.

Suvaxyn PCV
EMA/449258/2009 Lk 2/2





