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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
PORCILISPESTI

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (ERAR). Tekstissd
selitetddn, miten eléinldakekomitea (CVMP) on arvioinut toimitettuja asiakirjc,a ja padtynyt
suosituksiin |agkkeen kaytosta.

Tama asiakirja e korvaa henkilokohtaista keskustelua elainlaakarifi™anssa. Jos tarvitset
lisitietoja eldimes sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta elainladkérirg. Jos haluat CVMP:n
suositusten perusteella lisdtietoa, lue tieteellisen kasittelyn “eksti  (sisaltyy myos
arviointikertomukseen).

Mita Porcilis Pesti on?

Porcilis Pesti on injektioneste, emulsio. Porcilis Pesti “¢isdltdd klassisen sikaruttoviruksen E2-
antigeenia

Mihin Porcilis Pestid kaytetaan?

Porcilis Pesti on tarkoitettu 5 viikon ikéisten ja'sita vanhempien terveiden sikojen immunisointiin,
jotta ehkéistéisiin kuolleisuutta klassiseen sikaruttovirukseen (CSF) ja vdhennettéisiin sen kliinisia
oireita. Vamistetta kaytetddn myds seirautoer liittyvan tulehduksen ja CSF-viruksen ympaéristéon
erittymisen vahentamiseksi.

Rokote ravistetaan hyvin ennen k&yid& ja yks annos (2 ml) annetaan lihaksensisdisena injektiona
niskaan korvan taakse. Toinen rokOtus annetaan 4 viikkoa ensimmaéisen rokotuksen jalkeen. Sioille
annetaan uusintarokotus 6 kiykauden valein. Suojan muodostuminen CSF-virusta vastaan kestda 2
viikkoa, ja suoja kestéd 6 kugkaLiia

Miten Porcilis Pesti vairuttea?

Porcilis Pesti sisaltéé klassisen sikaruttoviruksen antigeenia E2 (aine, joka stimuloi immuunivasteen).
Sialle annetun Iniekiion sisdtdman  antigeenin  aheuttama lieva dtistus auttaa Sian
immuunijérjestelmad, tunnistamaan CSF-viruksen ja hyokkadmaan sité vastaan. Altistuessaan CSF-
virukselle myGaerarnassi elamanvaiheessa sika el saa infektiota tai se saa huomattavasti lievemman
infektion.

Mitea Forciiis Pestida on tutkittu?

Persiiis “Pestia on tutkittu kahdessa turvallisuutta koskeneessa kenttétutkimuksessa, yhdessd
teuréssikoja ja yhdessd emakoita koskeneessa tutkimuksessa eri rokotusannoksia kayttden.
Kavtatutkimukset vahvistivat turvallisuutta koskevista laboratoriotutkimuksista saadut tulokset ja
osuittivat, ettd valmiste on turvalinen kohde-eléimelle (5 viikon ikéisille ja sitd vanhemmille
rorsaille) jaherkimmalle elé@inluokalle (tiineille emakoaille).

Padasiallinen tehon mittari porsaita koskeneessa kenttétutkimuksessa oli porsaiden eloonjaéminen
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niiden altistuttua klassiselle sikaruttovirukselle myéhemméssa elaméanvaiheessa. Porsailta tutkittiin
my0s virusverisyys (viremia, virusten esiintyminen veressd). Immuniteetin alkaminen ja kesto
mitattiin porsaiden tuottamista vasta-aineista klassisen sikaruttoviruksen antigeenille (E2). Emdta
saadut vasta-aineet eivét vaikuttaneet rokotukseen.

Mit& hyotya Porcilis Pestistd on havaittu tutkimuksissa?

Kaikki rokotukset estivdt kuoleman, kun porsaat altistuivat CSF-virukselle my6hemmin
Virusverisyys pystyttiin - estdméddn vain  kahdella injektiolla (suositus Porcilis « Peitin
rokotusohjelmassa). CSF-antigeenin vasta-aineet osoittivat, ettd porsaille kehittyi immuriteed 2
viikon kuluttua. Immuniteetti kesti 6 kuukautta.

Mitariske a Porcilis Pestiin liittyy?
Porcilis Pesti voi aiheuttaa turvotusta injektiokohdassa jopa 4 viikon gjan kurkin vokoteinjektion
jdlkeen. Toisen injektion jdlkeen voi esintyd ohimenevéd hypertermiaa (i@mmonnousua).

Injektiokohdassa voi esiintyd paiseita. Toinen rokotus on suositeltavaa @ntee.eri kohtaan kuin
ensimmainen rokotus.

Mita varotoimenpiteita l&adkevalmistetta antavien tai eldaimen hoitoon, osallistuvien henkiléiden
on noudatettava?

Porcilis Pesti sisdltdd mineraalitljyd. Vahinkoinjektio voi ailedttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos ruiske osuu niveleen tai sormeen, mutta ai heuttga=soiien menetyksen vain harvinaisissa
tapauksissa. Jos téta valmistetta injisoidaan vahingossa henkii¢on, on tdméan kéannyttéva valittomasti
[&8kéarin puoleen, vaikka injisoitu maara olisi hyvin pieril. "Rakkausseloste tulee nayttéd 188karille.
Ladkariin tulee ottaa yhteytta uudelleen, jos kipu jatkuu i 12 tuntia |&8karintarkastuksen jalkeen.

Miksi Porcilis Pesti on hyvaksytty?

Eléinladkekomitea (CVMP) katsoi, ettd Porcilis [Fesiin ‘antama hy6ty on sen riskeja suurempi 5 viikkoa
vanhojen tai sitd vanhempien sikojen immurisginnissa kuolleisuuden estamiseksi ja klassisen
sikaruttoviruksen Kliinisten oireiden vaheatédmiseksi. Komitea suosittelee, ettd Porcilis Pestille
annetaan myyntilupa. Hyoty-/riskisuhdeon tianmdan EPAR-kertomuksen moduulissa 6.

Muita tietoja Porcilis Pestista:

Euroopan komissio myonsi Interest “iiternational B.V. -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan, Roreilis Pestia varten 9. helmikuuta 2000. Myyntilupa uusittiin
hel mikuussa 2005.

Porcilis Pestin maahantuoris, fyynti, toimittaminen jaltai kdyttd on salittua vain erityisolosuhteissa
klassisen sikaruttoviruk<en valvontaa koskevan Euroopan yhteison lainsdddannon perusteella (neuvoston
direktiivi 80/217/[ETe/, “sdlaisena kuin se on muutettuna). Jokaisen sellaisen henkilon, jonka
aikomuksena on taniin déinlédkkeen maahantuonti, myynti, toimittaminen jaltai kayttd, on hankittava
lupa asianomai se; ceenvaltion toimivaltai selta viranomai selta.

Taméa yhtsenyeto on paivitetty viimeksi 12-2006.
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