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Julkinen EPAR-yhteenveto

Suvaxyn PCV

sian sirkovirus, rekombinantti (cpcv) 1-2, inaktivoitu

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstin tarkoituksena on
selittda, miten elainladkekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin ladkkeen kaytdsta toimitetun
aineiston perusteella.

Teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua elainlaakarin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja eldimesi
terveydentilasta tai hoidosta, ota yhteytta elainladkariisi. Jos haluat lisatietoa CVMP:n suositusten
perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisdltyy myds EPAR-arviointilausuntoon).

Mita Suvaxyn PCV on?

Suvaxyn PCV on rokote, joka siséltéd&é rekombinanttia (muunneltua) sian sirkovirusta, joka on
inaktivoitu (tapettu). Suvaxyn PCV on injektioneste (suspensio).

Mihin Suvaxyn PCV:ta kaytetaan?

Suvaxyn PCV:ta kaytetaan yli kolmen viikon ikéisten sikojen rokottamiseen veren ja imukudoksen
virusmaaran pienentédmiseksi sekd sikojen suojaamiseksi sirkoviruksen 2-tyypin aiheuttamilta
imukudosvaurioilta, painonnousun pysahtymiselta seka PMWS-oireyhtymé&éan mahdollisesti liittyvilta
kuolemantapauksilta.

Miten Suvaxyn PCV vaikuttaa?

Suvaxyn PCV on rokote. Rokotteet vaikuttavat “opettamalla” immuunijérjestelmaa (kehon luonnollista
puolustusmekanismia) puolustautumaan sairautta vastaan. Suvaxyn PCV siséltéaa pienia maaria sian
viruksen:rakennetta, jota on muutettu niin, etta se tuottaa sairautta aiheuttavaa proteiinia viruksesta.
Virus on.inaktivoitu (tapettu), joten se ei aiheuta eika levita sairautta. Rokotteessa on myds apuaineita
eli adjuvantteja paremman vasteen tuottamiseksi. Kun sialle annetaan rokote, immuunijarjestelma
tunnistaa tapetut virukset "tunkeilijoiksi" ja valmistaa vasta-aineita niitd vastaan.
Immuunijarjestelmén altistuessa mydhemmin kyseisille viruksille se pystyy tunnistamaan proteiinin
sairautta aiheuttavaksi ja kehittamaan nopeammin vasta-aineita. Tamé& suojaa sikoja sairautta
vastaan.
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Miten Suvaxyn PCV:ta on tutkittu?

Suvaxyn PCV:n tehoa on tutkittu seka laboratorio- etté kenttatutkimuksissa, joissa on ollut mukana
suuri maara sikoja. Nama tutkimukset oli suunniteltu hyvin rokotteen tehon osoittamiseksi PMWS-
oireyhtyman puhkeamisajankohtina: mukaan valituilla tiloilla oli esiintynyt aikaisemmin PMWS-
oireyhtymaa, ja taudin esiintyminen varmistettiin kansainvélisesti hyvaksyttyjen vakiomenettelyjen
avulla ennen kunkin tutkimuksen kaynnistamista.

Mita hyotya Suvaxyn PCV:stad on havaittu tutkimuksissa?

On voitu osoittaa, ettd suositusten mukaisesti yli kolmiviikkoisille porsaille annettuna rokote tuottaa
aktiivisen immunisaation sian sirkoviruksen 2-tyyppié (PCV2) vastaan, ja etta se pystyy myds
vahentamaan virusten maaraa veressa ja imukudoksessa samoin kuin sian sirkovirustartunnan
aiheuttamia imukudosvaurioita seka lisaksi vahentamaan kliinisia oireita, mukaan lukien péivittaisen
painonnousun pyséhtyminen ja PMWS-oireyhtymaan liitettdvat kuolemantapaukset.

Mita riskeja Suvaxyn PCV:hen liittyy?

Rokotteen turvallisuutta on tarkasteltu seké laboratorio- ettd kenttéolosuhteissa: tilapéinen
lammoénnousu (korkeintaan 1,7 °C) on erittdin yleistd ensimmaisten 24 tunnin aikana rokottamisen
jalkeen. Injektiokohdan turpoamisena ilmenevat paikalliset kudosreaktiot ovat erittéin tavallisia, ja ne
saattavat kestaa jopa 26 vuorokautta. Paikallisten kudosreaktioiden kattama alue on lapimitaltaan
yleensé alle 5 cm, mutta joissakin tapauksissa saattaa esiintya laajempaa turvotusta. Yleistd on, etta
valittomasti rokotuksen jalkeen voi esiintya lyhytkestoisina kliinisind oireina lievia yliherkkyyden
kaltaisia reaktioita (1 elaimelld 10:std), kuten oksentelua. Nama kliiniset oireet haviavéat tavallisesti
ilman hoitoa. Joskus iso osa saman tilan karjasta voi kuitenkin poikkeuksellisesti saada reaktion
rokotuksen jalkeen. Vakavat anafylaktiset (allergiset) reaktiot ovat epatavallisia mutta voivat olla
hengenvaarallisia.

Mita varotoimenpiteita ladkevalmistetta antavan tai eldimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilon on noudatettava?

Mitaan varotoimenpiteita ei ole.
Miten pitka on ladkevalmisteen varoaika?

Varoaika tarkoittaa aikaa, jonka on kuluttava ladkkeen antamisesta siihen, kun elaimen saa teurastaa
ja sen lihan voi kayttaa elintarvikkeeksi. Suvaxyn PCV:n varoaika on nolla paivaa.

Miksi Suvaxyn PCV on hyvdksytty?

Eldinladkekomitea (CVMP) katsoi, ettd Suvaxyn PCV:n hy6ty on sen riskejé suurempi hyvaksytyissé
kayttdaiheissa ja suositteli myyntiluvan myontamista sille. Hyodty-riskisuhde on tdméan EPAR-
arviointilausunnon tieteellisen kéasittelyn osiossa.

Muuta tietoa Suvaxyn PCV:sta

Euroopan komissio myoénsi Suvaxyn PCV:lle koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan 24. heindkuuta 2009. Myyntipaallysmerkinnassa/ulkopakkauksessa on tieto valmisteen
reseptistatuksesta.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi lokakuussa 2013.

Suvaxyn PCV
EMA/449259/2009 Sivu 2/2





