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EPAR-yhteenveto

RHINISENG

RHINISENG

inaktivoitu rokote sikojen progressiivisen ja ei-progressiivisen atrofisen
riniitin ehkaisyyn

Tamé teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta. Tekstissd selitetdan, miten
eldinladkevalmistekomitea (CVMP) on pdaatynyt suosituksiin ladkkeen kaytdsta toimitetun aineiston
perusteella.

Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua elainladkarin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja
elaimesi terveydentilasta tai hoidosta, ota yhteytta eldinladkariisi. Jos haluat lisatietoa CVMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisédltyy myds EPAR-arviointilausuntoon).

Mita RHINISENG on?

Rhiniseng on rokote, joka sisdltda Pasteurella multocida -toksiinin myrkyttéman yhdistelmajohdoksen
ja inaktivoituja Bordetella bronchiseptica -soluja (inaktivoitu tarkoittaa, ettd bakteerit on tapettu,
etteivit ne en&a voi aiheuttaa tautia). Rhiniseng on injektioneste, suspensio, ja se on pakattu lasiseen
tai muoviseen pulloon.

Mihin RHINISENGia kadytetaan?

RHINISENGilla suojataan porsaita suun kautta rokoteinjektion saaneiden emakoiden ja ensikoiden
ternimaidolla (heti porsimisen jalkeen erittyvd maito). Silla vahennetdan progressiivisen ja ei-
progressiivisen atrofisen riniitin kliinisia oireita ja vaurioita sek& Bordetella bronchiseptica- ja
Pasteurella multocida -infektioihin liittyvda painon putoamista lihotuskauden aikana.
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Miten RHINISENG vaikuttaa?

RHINISENG on rokote bakteerisairautta vastaan. Kun sitd annetaan emakoille, eldimen
immuunijarjestelma (luonnollinen puolustusjarjestelmd) oppii muodostamaan vasta-aineita (tietty
proteiinityyppi) taudille. Nadm& vasta-aineet siirtyvat porsaille ternimaidon mukana. Jos emakot
altistuvat mydhemmin edella mainitulle bakteerille, niiden immuunijarjestelma pystyy muodostamaan
naita vasta-aineita nopeasti, mika auttaa porsaita suojautumaan taudilta ja sen jalkiseurauksilta, kuten
painon putoamiselta.

Miten RHINISENGia on tutkittu?

RHINISENGin turvallisuus osoitettiin useissa huolellisesti toteutetuissa ja raportoiduissa laboratorio- ja
kenttatutkimuksissa. Tutkimustulokset osoittivat, etta emakoiden, ensikoiden ja karjujen rokottaminen
rokotusohjelman mukaisesti ei aiheuttanut sellaisia rokotuksen jalkeisia paikallisia tai systeemisia
reaktioita, joita ei voida hyvaksya, eikd rokotteen ja Iumehoitoa saaneiden eldinten
hedelmallisyysparametreissa ollut merkittavaa eroa.

Taméan rokotteen turvallisuus on kaiken kaikkiaan dokumentoitu ja raportoitu hyvin kohde-eldinten,
kayttajan, kuluttajan ja ympariston osalta.

RHINISENGin teho osoitettiin kohde-elainlajien niissé luokissa, joille rokotetta suositellaan (ensikot ja
emakot), kayttdmalla suositeltua antoreittia (lihaksensisainen) ja ehdotettua annostusaikataulua
(ensimmainen rokotus 6-8 viikkoa ennen porsimista ja uusintarokotus 3—4 viikon kuluttua).
Kenttatutkimusten tulokset tukivat laboratoriotutkimusten tuloksia.

Mita hyotya RHINISENGista on havaittu tutkimuksissa?

Suora hoidollinen hyoty

RHINISENG vahentda sikojen progressiivisen ja ei-progressiivisen atrofisen riniitin esiintyvyytta ja
lievittda taudin vakavuutta.

Lisahyodyt

Kun atrofinen riniitti vdhenee, myds sikojen hengitystieoireet ja niiden hoito antibiooteilla vdhenevat.
Siat, jotka ovat saaneet progressiivisen atrofisen riniitin vasta-aineita ternimaidossa, saavuttavat
teuraspainon nopeammin kuin vasta-aineita saamattomat.

Mit3 riskeja RHINISENGiin liittyy?

Tamén inaktivoidun rokotteen kayttoon liittyvét riskit voidaan luokitella minimaalisiksi.
P&&asialliset rokotteen mahdollisesti aiheuttamat riskit

¢ kohde-eldimelle: injektiokohdan lievat ja ohimenevat paikalliset reaktiot, jotka héaviavat
muutamassa péivassa, ja ohimenevaa lammonnousua, joka on hyvéksyttavissa rajoissa. Taméa
on mainittu valmisteyhteenvedon asianmukaisissa kohdissa.

o kayttajalle: valmisteen injisoiminen vahingossa itseen on ainoa todettu riski, ja
valmisteyhteenvedossa on asianmukainen varoitus tasta (pienesta) riskista.

e ymparistdlle: taman inaktivoidun rokotteen kaytdn ei ole havaittu aiheuttavan riskeja.

o kuluttajalle: kaikki ainesosat on tutkittu, eik& kuluttajaan kohdistuvia riskeja ole havaittu.
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Mita varotoimenpiteitda Iladkevalmistetta antavan tai eldimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilén on noudatettava?

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensa on odotettavissa ainoastaan lieva injektiokohdan reaktio.

Kuinka pitkdan ajan kuluttua voidaan eldin teurastaa ja liha kayttaa
elintarvikkeeksi (varoaika)?

Varoaika on nolla paivaa.

Miksi RHINISENG on hyvaksytty?

Eldinldékevalmistekomitea (CVMP) katsoi, ettd RHINISENGin edut ovat sen riskeja suuremmat, kun
progressiivisen ja ei-progressiivisen atrofisen riniitin kliinisid oireita ja vaurioita ehkaistaan porsailla
aktiivisesti immunisoitujen emakoiden ja ensikoiden ternimaidolla, ja suositteli myyntiluvan
myontdmistd RHINISENGia varten. Valmisteen hydty-riskisuhde on esitetty tdmé&n EPAR-lausunnon
tieteellistad keskustelua koskevassa osiossa.

Muita tietoja RHINISENGista

Euroopan komissio myoénsi Laboratorios Hipra S.A -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan RHINISENGia varten 16/09/2010. Tietoja tdman valmisteen reseptistatuksesta on
myyntipaallysmerkinnassa/ulkopakkauksessa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 16/09/2010.
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