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EPAR sazetak za javnost

ERYSENG

Cjepivo protiv erizipele u svinja (inaktivirano)

Ovaj dokument je sazetak Europskoga javnog izvjeS¢a o procjeni veterinarsko-medicinskog proizvoda.
Cilj mu je objasniti kako procjena, koju Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP) provodi
na temelju zaprimljene dokumentacije, dovodi do preporuka o uvjetima koristenja.

Ovaj dokument ne moze zamijeniti osobni razgovor s vaSim veterinarom. Ako vam je potrebno viSe
informacija o zdravstvenom stanju ili lijeCenju vase zivotinje, obratite se svom veterinaru. Ako zZelite
viSe informacija na temelju preporuka Odbora za veterinarsko- medicinske proizvode (CVMP),
procitajte znanstvenu raspravu (ista je dio Europskoga javnog izvjeséa o procjeni veterinarsko-
medicinskog proizvoda (EPAR)).

Sto je Eryseng?

Eryseng je veterinarsko cjepivo koje sadrzi inaktiviranu (ubijenu) bakteriju Erysipelothrix
rhusiopathiae. SadrZi soj bakterije naziva R32E11. Eryseng je dostupan kao suspenzija za injekciju.

Za Sto se Eryseng koristi?

Eryseng se koristi za imunizaciju muzjaka i zenki svinja protiv svinjske erizipele uzrokovane bakterijom
Erysipelothrix rhusiopathiae specifi¢nih tipova naziva serotip 1 i serotip 2. Svinjska erizipela je
bakterijska bolest svinja koja je karakterizirana iznenadnom smrti, groznicom povezanom s
dijamantnim koZnim lezijama, artritisom i pobac¢ajem u gravidnih krmaca.

Cjepivo se primjenjuje u svinja u dobi od Sest mjeseci u obliku injekcije u vratni misic¢ i ponavlja se
nakon tri do Cetiri tjedna. Jedna se injekcija primjenjuje dva do tri tjedna prije svakog parenja, i tako
otprilike svakih Sest mjeseci.

Na koji nacin Eryseng djeluje?

Eryseng je bakterijsko cjepivo. Cjepivo djeluje ,uceci” imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) kako da
se brani protiv bolesti. Nakon $to se Eryseng primjeni u svinja, imunosni sustav Zivotinje prepoznaje
bakterije kao ,strane” i proizvodi protutijela protiv virusa. Ubuduce ako se Zivotinje izloze ovim

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



bakterijama Erysipelothrix rhusiopathiae, imunosni sustav ¢e brze stvarati protutijela. Ovo pomaze pri
njihovoj zastiti od svinjske erizipele.

Eryseng sadrzi adjuvans (aluminijev hidroksid, DEAE-dekstran i ginseng) kako bi se pojacao imunosni
odgovor.

Kako se Eryseng ispitivao?

U laboratorijskom ispitivanju koje je obuhvatilo 40 svinja, 30 svinja je cijepljeno s dvije doze, u
razmaku od tri tjedna, dok je kontrolna grupa od 10 svinja primila placebo (lazno lijecenje). Sve su
svinje podvrgnute testu 22 dana nakon druge doze cjepiva tako $to su primile serotipove 1i 2
bakterije Erysipelothrix rhusiopathiae. Mjera djelotvornosti bio je postotak cijepljenih svinja u kojih se
nisu pojavile specifi¢cne (dijamantnog oblika) kozne lezije u mjestu testiranja.

Drugo laboratorijsko ispitivanje obuhvatilo je 15 nazimica (Zzenskih svinja koje jo3 nisu imale prascica)
koje su cijepljene u skladu s osnovnim rasporedom cijepljenja s booster dozom nakon Sest mjeseci.
Prascici su testirani nakon Sest mjeseci injekcijom bakterije Erysipelothrix rhusiopathiae serotipovima 1
i 2, a mjera djelotvornosti bio je postotak prasci¢a zasti¢enih cjepivom.

Koje koristi VMP-a Eryseng su utvrdene tijekom ispitivanja?

Prvo laboratorijsko ispitivanje pokazalo je da je 90% (27 od 30) cijepljenih prascica bilo zasti¢eno
protiv serotipa 1 bakterije Erysipelothrix rhusiopathiae, sto znaci da nisu imali specifi¢nih koznih lezija
dok je 93% (28 od 30) cijepljenih prascica bilo zasti¢eno protiv serotipa 2 bakterije Erysipelothrix
rhusiopathiae, Sto znaci da nisu imali specifi¢nih koZnih lezija. U kontrolnoj grupi vise od 80% prascica
pokazalo je specificne kozne lezije. Dokazano je da imunost nastupa nakon tri tjedna.

Drugo laboratorijsko ispitivanje pokazalo je da je 93% (14 od 15) prascic¢a bilo zasti¢eno od testa
serotipovima 1 i 2 bakterije Erysipelothrix rhusiopathiae. Dokazano je trajanje imunizacije od Sest
mjeseci.

Koji su rizici povezani s Eryseng?
Najcesce nuspojave (kod vise od 1 na 10 svinja) lijeka Erysengi su blaga do umjerena upala u mjestu
injekcije, sto se najcesce ukloni u roku od Cetiri dana no u pojedinim slu¢ajevima moze biti prisutno i

do 12 dana nakon cijepljenja.

Koje su mjere opreza za osobu koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod ili dolazi u kontakt sa zZivotinjom?

U slucaju nuspojava nakon slu¢ajnog samoinjiciranja odmah potrazite medicinski savjet i lije¢niku
pokazite uputu o VMP ili oznaku.

Sto je karencija?

Karencija je razdoblje nakon primjene lijeka i prije nego 3to se Zivotinja moZe zaklati, a meso koristiti
za prehranu ljudi. Karencija za lijek Eryseng iznosi nula dana.

ZaSto je Eryseng odobren?

Odbor za veterinarsko- medicinske proizvode (CVMP) zakljucio je da koristi lijeka Eryseng nadmasuju
rizike za odobrene indikacije i preporucilo je izdavanje odobrenja za stavljanje u promet Eryseng.
Omijer koristi i rizika dostupan je u modulu znanstvene rasprave ovog EPAR-a.
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Druge informacije o Eryseng:

Europska komisija dodijelila je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi na teritoriju Europske
unije za proizvod Eryseng od 04. srpnja 2014. Informacije o tome je li za ovaj proizvod potreban
veterinarski recept mozete naci na etiketi/vanjskom dijelu pakiranja.

SaZetak je posljednji put dopunjen u svibnju 2014.

ERYSENG
EMA/279182/2014 Stranica 3/3



	Što je Eryseng?
	Za što se Eryseng koristi?
	Na koji način Eryseng djeluje?
	Kako se Eryseng ispitivao?
	Koje koristi VMP-a Eryseng su utvrđene tijekom ispitivanja?
	Koji su rizici povezani s Eryseng?
	Koje su mjere opreza za osobu koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u kontakt sa životinjom?
	Što je karencija?
	Zašto je Eryseng odobren?
	Druge informacije o Eryseng:

