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Julkinen EPAR-yhteenveto

Ecoporc Shiga

Muuntogeeninen rekombinantti Stx2e-toksiinin antigeeni

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetdaan, miten
elainlaakekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin ladkkeen kaytdsta toimitetun aineiston arvioinnin
perusteella.

Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua eldinladkéarin kanssa. Jos tarvitset lisétietoja
elaimesi terveydentilasta tai hoidosta, ota yhteytta elainlaakariisi. Jos haluat lisatietoa CVMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy my6s arviointilausuntoon).

Mita Ecoporc Shiga on?

Ecoporc Shiga on rokote, joka sisaltda Shiga-toksiinia (Stx2e). Toksiinia on muunneltu siten, ettei se
voi endé aiheuttaa sairautta.

Mihin Ecoporc Shigaa kaytetaan?

Ecoporc Shigaa kaytetaan vahintadn neljan paivan ikdisten porsaiden immunisoimiseen édeematautia
vastaan. Tassa taudissa sikojen mahan ja suoliston kudoksiin kertyy nesteitéd. Aivojen pienten
verisuonien seindmien vaurioituminen aiheuttaa taudille tyypillisid hermostollisia oireita. Taudin
aiheuttaa bakteeritoksiini (myrkky) nimelta Shiga-toksiini 2e (Stx2e), jota tuottavat tietyt Escherichia
colii -bakteerin kannat. Odeematautia tavataan kaikkialla maailmassa, ja yleensa se ilmenee kahden
ensimmaisen viikon kuluessa porsaiden vieroituksesta. Se on akillinen sairaus, joka voi johtaa
kuolemaan 24—48 tunnin kuluessa.

Rokote annetaan kertainjektiona lihakseen, mieluiten korvan takana olevaan niskalihakseen. Suoja
alkaa 21 paivaa rokotuksen jalkeen ja kestda 105 paivaa.

Miten Ecoporc Shiga vaikuttaa?

Ecoporc Shiga on rokote, joka sisaltda muunneltua Stx2e-toksiinia. Kun sialle annetaan Ecoporc
Shigaa, sen immuunijarjestelma tunnistaa rokotteen siséltaméan toksiinin elimistdlle vieraaksi ja alkaa
valmistaa vasta-aineita sitd vastaan. Jos eldimet altistuvat muuntelematonta toksiinia tuottavalle
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bakteerille myohemmin uudestaan, immuunijarjestelma voi valmistaa vasta-aineita nopeammin. Tama
auttaa suojaamaan eldintéa taudilta.

Ecoporc Shiga sisaltda adjuvanttia (alumiinihydroksidia), joka tehostaa immuunivastetta.

Rokotteessa oleva muunneltu toksiini tuotetaan yhdistelmé&-DNA-tekniikalla: sitd valmistavat bakteerit,
jotka saamansa geenin (DNA) ansiosta voivat tuottaa muunneltua toksiinia.

Miten Ecoporc Shigaa on tutkittu?

Rokotteen tehoa tutkittiin ensin useissa laboratoriotutkimuksissa porsailla. Tutkimusten tarkoituksena
oli maarittaa, kuinka kauan porsaiden taydellisen suojan muodostuminen kesti, kuinka kauan
6deemataudilta suojaava vaikutus kestda ja miten porsaiden emaéstéa siirtyneet vasta-aineet vaikuttivat
rokotteen tehoon.

Lisdksi toteutettiin kolme kenttatutkimusta, joissa arvioitiin rokotteen vaikutusta kuolleisuuteen ja
6deemataudin kliinisiin merkkeihin. Naisséa tutkimuksissa verrattiin yhteensa 518:aa porsasta, jotka
olivat saaneet Ecoporc Shigaa, yhté suureen maaraan porsaita, jotka olivat saaneet lumerokotetta.

Mita hyodtya Ecoporc Shigasta on havaittu tutkimuksissa?

Laboratoriotutkimukset osoittivat, ettd rokotteen vaikutus oli suurimmillaan 21 paivan kuluttua ja etta
suoja kesti vahintaan 105 paivaa rokotteen antamisen jalkeen. Emaélta siirtyneet vasta-aineet eivat
vaikuttaneet suojaan. Kenttatutkimukset osoittivat, ettad rokote vahensi kuolleisuutta ja 6deemataudin
kliinisia merkkeja lumelddkkeeseen verrattuna: missadn kaikista kolmesta tutkimuksesta ei kuollut
yhtaan porsasta, jotka olivat saaneet Ecoporc Shigaa, kun taas lumelédaketta saaneista porsaista kuoli
jopa 11 prosenttia.

Mitéa riskeja Ecoporc Shigaan liittyy?

Yleisimmat Ecoporc Shiga -injektion jalkeiset sivuvaikutukset (yhdelld kymmenesta elaimesta) ovat
lieva injektiokohdan turvotus, joka kestdé enintdan seitsemén paivaa, ja lieva lammodnnousu kahden
paivan kuluessa injektion jalkeen. Molemmat paranevat ilman hoitoa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ecoporc Shigasta ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Mita varotoimenpiteita laakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilon on noudatettava?

Jos henkil6 pistda rokotetta vahingossa itseensa, hdnen on hakeuduttava ladkériin, ja pakkausseloste
tai myyntipakkaus on naytettava laakarille.

Miten pitka varoaika on?

Varoajalla tarkoitetaan ladkkeen antamisesta laskettua aikaa, jonka kuluessa elainta ei saa teurastaa
eik& sen lihaa saa kayttaa ihmisravinnoksi tai sen munia tai maitoa ihmisravinnoksi. Ecoporc Shigan
osalta varoaika on nolla paivaa.

Miksi Ecoporc Shiga on hyvaksytty?

Elainlaakekomitea (CVMP) katsoi, ettd Ecoporc Shigan tarjoama hydty on sen riskeja suurempi
hyvaksytyissa kayttdaiheissa, ja suositteli myyntiluvan mydntamista Ecoporc Shigaa varten. Hyoty-
riskisuhde esitetddn taman EPAR-arviointilausunnon tieteellinen keskustelu -kohdassa.
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Muita tietoja Ecoporc Shigasta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Ecoporc Shiga
-valmistetta varten 10/04/2013. Tietoja tdman valmisteen reseptistatuksesta on
myyntipaallysmerkinndissa/ulkopakkauksessa.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi helmikuussa 2013.
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