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EPAR, sazetak za javnost

Porcilis PCV ID

Cjepivo protiv svinjskog cirkovirusa (inaktivirano)

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Porcilis PCV ID.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) kako bi preporucila
njegovo odobrenje u Europskoj uniji (EU) i uvjete za njegovu primjenu. Svrha saZetka nije davati
prakticne savjete o primjeni lijeka Porcilis PCV ID.

Prakti¢ne informacije o primjeni VMP-a Porcilis PCV ID vlasnici zivotinja ili uzgajivaci trebaju procitati u
uputi o VMP-u, odnosno trebaju se obratiti svojem veterinaru ili ljekarniku.

Sto je Porcilis PCV ID i za $to se koristi?

Porcilis PCV ID je veterinarsko cjepivo protiv infekcije svinjskim cirkovirusom tipa 2 (PVC2) kod svinja.
Cjepivo se koristi za smanjenje viremije (prisutnosti virusa u krvi), virusnog opterec¢enja u plu¢ima i
limfoidnim tkivima te otpustanja virusa. Cjepivo se takoder koristi za smanjenje gubitka dnevnog
prirasta i mortaliteta koji su povezani s infekcijom virusom PCV2. Infekcija PCV2 vrlo je raSirena i
gotovo je svako krdo svinja zarazeno virusom PCV2. PCV2 je prepoznat kao primarni uzrok sindroma
krzljanja odbite prasadi (SKOP), no takoder je povezan s brojnim drugim stanjima koja su u Europi
poznata pod zajednickim nazivom cirkovirusna bolest svinja (PCVD), primjerice kompleks svinjske
respiratorne bolesti (PRDC), enteritis, reproduktivni poremecaji. Smatra se da PCVD ima ozbiljan
ucinak na proizvodnju svinja.

Porcilis PCV ID sadrzi djelatnu tvar svinjski cirkovirus tip 2 (PCV 2), ORF2 subjedini¢ni antigen.
Kako se koristi Porcilis PCV 1D?

Porcilis PCV ID dostupan je kao emulzija za injekciju i izdaje se samo na recept. Cjepivo se primjenjuje
u svinja za tov u starosti od tri tjedna i viSe kao jedna injekcija u kozu sa strane vrata, duz misic¢a leda
ili straznje noge. Zastita od virusa PCV 2 podinje dva tjedna nakon cijepljenja i traje 23 tjedna nakon
cijepljenja. Cjepivo se primjenjuje odgovarajué¢im uredajem bez igle predvidenim za ubrizgavanje u
koZzu.
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Za dodatne informacije vidjeti uputu o VMP-u.
Kako djeluje Porcilis PCV 1D?

Porcilis PCV ID je cjepivo. Cjepiva djeluju ,uceci” imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) kako se
zastititi od bolesti. Cjepivo sadrzi male koli¢ine proteina iz virusa PCV2. Cjepivo uopce ne sadrzi Zivi
PCV2 tako da ne moze prouzrociti bolest. Ako se Porcilis PCV ID primjenjuje u svinja, imunosni sustav
Zivotinje prepoznaje protein virusa kao ,strano” tijelo i djeluje stvarajuéi aktivni imunosni odgovor. Ako
zivotinje u buduénosti budu izloZzene tim infekcijama, imunosni sustav moci ¢e brze reagirati. To ¢e
pomodi pri smanjenju viremije PCV2, virusnog opterec¢enja u plu¢ima i limfoidnom tkivu kao i
otpustanja virusa. Takoder ¢e pomodi pri smanjenju gubitka dnevnog prirasta i mortaliteta koji su
povezani s infekcijom virusom PCV2.

Porcilis PCV ID sadrzi kao adjuvans blago mineralno ulje i dl-a-tokoferil acetat kako bi se pojacao
imunosni odgovor.

Koje su koristi VMP-a Porcilis PCV ID utvrdene u ispitivanjima?

Djelotvornost cjepiva ispitana je prvo u nizu laboratorijskih ispitivanja u svinja. Laboratorijskim
ispitivanjima utvrdeno je kako je cjepivo dostiglo svoje potpuno djelovanje protiv virusa PCV2 nakon
dva tjedna i kako je zaStita trajala 23 tjedna nakon cijepljenja.

Porcilis PCV ID je takoder ispitan u tri terenska ispitivanja koja su obuhvatila farme svinja na kojima je
bio prisutan PCV2. Glavna mjerila djelotvornosti bila su prosjecan prirast u zavrSnom razdoblju (svinje
u tovu u razdoblju prije klanja) i viremija PCV2 (prisutnost virusa u krvi). U sva tri ispitivanja prosjecan
dnevni prirast u zavrsnom razdoblju bio je znacajno vedi u svinja cijepljenih VMP-om Porcilis PCV ID u
usporedbi s necijepljenim svinjama. Sli¢no tomu, viremija PCV2 bila je znacajno niza u cijepljenih
svinja nego u necijepljenih svinja.

Koji su rizici povezani s VMP-om Porcilis PCV 1D?

Najcescéa nuspojava VMP-a Porcilis PCV ID (uocena u vise od 1 na 10 svinja) je kratkotrajna lokalna
reakcija s tvrdim bezbolnim oteklinama promjera do 2 cm koja nestaje u roku od otprilike pet tjedana
nakon cijepljenja.

Potpuni popis ogranicenja potrazite u uputi o lijeku.

Kojih se mjera opreza mora pridrzavati osoba koja primjenjuje
veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u kontakt sa Zivotinjom?

U sazetku opisa svojstava VMP-a kao i u uputi o VMP-u Porcilis PCV ID nalaze se sigurnosne
informacije, ukljucujuc¢i odgovarajuce mjere opreza kojih se veterinari te vlasnici zivotinja ili uzgajivaci
trebaju pridrzavati.

Porcilis PCV ID je emulzija koja sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢na injekcija moze prouzrociti jaku bol i
oticanje, narocito ako se injicira u zglob prsta, a u rijetkim slu¢ajevima moze rezultirati gubitkom
zahvacenog prsta ako nije pruzena hitna medicinska pomo¢. Ako se netko nehoti¢no injicira ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom, treba potraziti hitnu medicinsku pomo¢ ¢ak ako je injicirana vrlo
mala koli¢ina. Uputu o VMP-u treba pokazati lijec¢niku. Ako bol potraje viSe od 12 sati nakon lije¢nickog
pregleda, treba ponovo potraziti pomoc lijecnika.
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Koje je razdoblje karencije u Zivotinja koje se koriste za proizvodnju
hrane?

Razdoblje karencije je vrijeme koje treba proéi nakon primjene VMP-a i prije klanja Zivotinje i
koriStenja mesa za prehranu ljudi.

Razdoblje karencije za meso svinja lijeCenih VMP-om Porcilis PCV ID iznosi ,,nula” dana, drugim
rijeCima, nema obveznog perioda ¢ekanja.

ZaSsto je Porcilis PCV ID odobren?

Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP) pri Agenciji odlucio je da koristi VMP-a Porcilis
PCV ID nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za primjenu u Europskoj
uniji.

Ostale informacije o Porcilis PCV ID

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za VMP Porcilis PCV ID na snazi u
Europskoj uniji od 28. kolovoza 2015.

Cjeloviti EPAR za VMP Porcilis PCV ID nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Dodatne
informacije o terapiji VMP-om Porcilis PCV ID vlasnici zZivotinja ili uzgajivaci trebaju procitati u uputi o
VMP-u, odnosno trebaju se obratiti svojem veterinaru ili ljekarniku.

SaZetak je posljednji put aZuriran u srpnju 2015.
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