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Julkinen EPAR-yhteenveto

Vepured

Verotoksista E. coli -bakteeria sisaltava rokote (inaktivoitu rekombinanttirokote)

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
Vepured-laakevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut tata elainlaaketta ja
paatynyt suosituksiin myyntiluvan myontamisesta sille Euroopan unionissa seka sen kaytdn ehdoista.
Tarkoituksena ei ole antaa kaytanndén neuvoja Vepured-valmisteen kaytosta.

Elaimen omistaja tai pitdja saa kaytannon tietoa Vepured-valmisteen kaytosta pakkausselosteesta,
elainlaakarilta tai apteekista.

Mita Vepured on ja mihin sita kaytetaan?

Vepured on eldaimille tarkoitettu rokote, jota kaytetd&dn porsaiden suojaamiseen 6deematauteja (joita
aiheuttaa E. coli -bakteerin tuottama verotoksiini 2e) vastaan ja paivittaisessa painon lisdantymisessa
esiintyvéan vajauksen vahentamiseen teurastukseen saakka. Odeemataudin aiheuttaa bakteeritoksiini
(myrkky) nimelta verotoksiini 2e, jota Escherichia coli -bakteerin tietyt kannat tuottavat. Se aiheuttaa
vaurioita verisuonissa ja saa nesteen kertymé&an vatsan ja suoliston kudoksiin seka vaikuttaa aivojen
verensaantiin. Se voi johtaa kuolemaan 24—48 tunnin kuluessa. Odeematautia esiintyy
maailmanlaajuisesti, ja se puhkeaa tavallisesti porsaiden ensimmaisina elinviikkoina.

Vepured sisaltda verotoksiini 2e:t&, jota on muutettu ja joka on inaktivoitu siten, etta se ei enaa
aiheuta tautia.

Miten Vepured-valmistetta kaytetaan?

Vepured-valmistetta on saatavana suspensioliuoksena injektiota varten, ja sita saa vain ladkarin
maarayksesta. Rokote annetaan porsaille kahden paivan iasta alkaen kertainjektiona niskan lihakseen.
Rokotteen antama suoja alkaa 21 paivan kuluttua rokotuksen jalkeen, ja se kestaa 112 paivaa.

Miten Vepured vaikuttaa?

Vepured on rokote, joka sisdltda muutettua ja inaktivoitua verotoksiini 2e:té. Kun Vepured-valmistetta
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annetaan porsaille, niiden immuunijéarjestelma tunnistaa rokotteen sisaltdman myrkyn ja valmistaa
sille vasta-aineita. Jos eldimet altistuvat muuntamatonta myrkkya tuottaville bakteerille myéhemmin,
immuunijarjestelma pystyy tuottamaan myrkylle vasta-aineita nopeammin. Tama auttaa suojaamaan
elainta taudilta.

Vepured sisaltda adjuvantteja (alumiinihydroksidia ja DEAE-dekstraania) immuunivasteen
tehostamiseksi.

Mita hyodtya Vepured-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Kenttatutkimuksessa seurattiin 2—3 paivan ikaisia porsaita, joista 1 173 oli rokotettu
Vepured-valmisteella, ja 1 048 porsaalle oli annettu lumeldaketta. Tutkimus osoitti, etta Vepured esti
kaytannossa kaikkien porsaiden kuolemisen 6deematautiin 115 paivan aikana ja etta taudin oireet
vahenivat huomattavasti. Oireita ovat muun muassa hengitysvaikeudet, 6deema (nesteen
kertyminen) ja hermostoon liittyvat oireet. Vepured vahensi myds porsaiden painonmenetysta
tartunnan saaneissa laumoissa.

Mité& riskeja Vepured-valmisteeseen liittyy?

Vepured-valmisteen yleisimmat haittavaikutukset (useammalla kuin yhdella elaimella kymmenesta)
ovat injektiokohdan lievéa tulehdus, joka tyypillisesti havida kolmessa paivassa rokotuksesta ilman
hoitoa, lieva alakuloisuus rokotuspaivana ja korkeintaan 1,1 asteen lamménnousu, joka palautuu
normaaliksi 24 tunnin kuluessa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Mita varotoimia elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilén on noudatettava?

Erityisia varotoimia ei vaadita.
Mika on varoaika ravintoa tuottavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan ladkkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa teurastaa ja
sen lihan voi kayttaa elintarvikkeeksi.

Vepured-valmisteella hoidettujen sikojen varoaika on lihan osalta nolla vuorokautta, mika tarkoittaa
sita, etté pakollista odotusaikaa ei ole.

Miksi Vepured on hyvéaksytty?

Viraston elainladkekomitea (CVMP) katsoi, etta Vepured-valmisteen hyoty on sen riskeja suurempi ja
suositteli myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa.

Muita tietoja Vepured-valmisteesta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan
Vepured-valmisteelle 17/08/2017.

Vepured-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Vepured-valmisteella annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta, elainlaékarilta tai
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apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi kesédkuussa 2017.
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