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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

ERYSENG PARVO

Sertés parvovirozis és sertésorbanc vakcina (inaktivalt)

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékels jelentés 6sszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal torténé személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz. Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képez0) tudomanyos indoklast.

Milyen tipusu gyogyszer az Eryseng Parvo?

Az Eryseng Parvo olyan allatgyégyaszati vakcina, amely inaktivalt (el6lt) sertés parvovirust és
Erysipelothrix rhusiopathiae baktériumot tartalmaz. A sertés parvovirus tgynevezett NADL-2 torzsét,
valamint az Erysipelothrix rhusiopathiae Ggynevezett R32E11 torzsét tartalmazza. Az Eryseng Parvo
szuszpenzioés injekcié formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Eryseng Parvo?

Az Eryseng Parvo-t az embrionalis és fotalis (meg nem sziiletett) malacok védelmére alkalmazzak a
placentan keresztll terjed6 sertés parvovirus fert6zés ellen. A sertés parvovirus infertilitast,
halvasziiletést és kisméretl almot okoz a kocdknal (nOstény sertés, amely mar fialt). Az Eryseng
Parvo-t tovabba him és néstény sertések védelmére alkalmazzak az Erysipelothrix rhusiopathiae
baktérium 1-es és 2-es szerotipusa altal okozott sertésorbanc ellen. A sertésorbanc a sertések
bakteridlis betegsége, amelyre hirtelen halal, gyémant alaku bérelvaltozasokkal tarsuld 1az, artritisz és
vemhes kocdk esetén vetélés jellemzd.

A vakcinat 6 honapnal id6sebb sertéseknek adjak be injekcid formajaban a nyakizmokba, és 3-4 hét
elteltével ismétlik. Egy injekciét kell beadni minden paroztatas el6tt 2-3 héttel, vagyis korilbelil
hathavonta egyszer.
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Hogyan fejti ki hatasat az Eryseng Parvo?

Az Eryseng Parvo egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a
betegségek ellen. Amikor az Eryseng Parvo-t beadjak a sertéseknek, az allatok immunrendszere
Jidegenként” azonositja a virusokat és baktériumokat, és antitesteket termel ellenlik. Kés6bb, amikor
az allat ezeknek a sertés parvovirusoknak és Erysipelothrix rhusiopathiae baktériumoknak lesz kitéve,
az immunrendszer gyorsabban tud majd reagalni. Ez segit 6ket megvédeni a sertés parvovirus és a
sertésorbanc ellen.

Az Eryseng Parvo adjuvanst (aluminium-hidroxid, DEAE-dextran és ginzeng) tartalmaz az immunvalasz
erOsitésére.

Milyen modédszerekkel vizsgaltak az Eryseng Parvo-t?

A sertés parvovirus vonatkozasaban egy laboratériumi vizsgalatot végeztek harom, 11 emsébdl
(n6stény sertés, amely még nem fialt) allé csoport részvételével, amelyeket a sertés parvovirus
kllonb6zd koncentracidival oltottak be. A sertéseket 3 hét idokozzel két dozissal oltottak be, a masodik
adagot a paroztatas el6tt 3-4 héttel adtak be. Volt egy be nem oltott kontroll csoport is. A sertéseket
parvovirussal provokaltak a vemhesség 40. napjan, majd eutanaziat alkalmaztak (humanus médon
pusztitottak el) a vemhesség 90. napjan. A hatékonysag mértéke a magzatokban a sertés parvovirus
és a sertés parvovirus ellenes antitestek hianya volt.

A sertésorbanc vonatkozasaban két laboratériumi vizsgalatot végeztek. Az elsé vizsgdlatban 40 sertés
vett részt; 30 sertést 3 hetes id6kozzel két ddzissal oltottak be, a 10 sertésbdl allé kontroll csoport
pedig placebét (hatéanyag nélkili kezelés) kapott. Minden sertést 22 nappal a masodik vakcina adagot
kovetben 1-es és 2-es szerotipusu Erysipelothrix rhusiopathiae baktérium injekcioval provokaltak. A
hatékonysag mértéke a provokacio helyén a specifikus (gyémant alakl) bérelvaltozasoktdl mentes,
beoltott sertések szazalékos aranya volt. A masodik laboratériumi vizsgalatban 15 emse vett részt,
amelyeket az alap vakcinacids rend szerint oltottak be egy booster (erdsitd) dézissal 6 honappal
késb6bb. A sertéseket tovabbi 6 hdnap elteltével 1-es és 2-es szerotipusl Erysipelothrix rhusiopathiae
baktérium injekcidkkal provokaltak, és a hatékonysag mértéke a vakcinacié altal megvédett sertések
szazalékos aranya volt.

Milyen elonyei voltak az Eryseng Parvo alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A parvovirus vizsgalat azt mutatta, hogy az Eryseng Parvo megvédte a magzatok 100%-at, mig a
kontroll csoportban a magzatok 89%-a mumifikalédott.

A sertésorbanc vonatkozasaban az els6 laboratdériumi vizsgalat azt igazolta, hogy a beoltott sertések
90%-a (30-bdl 27) volt védett az 1-es szerotipusu Erysipelothrix rhusiopathiae ellen, és mentes a
specifikus borelvaltozasoktdl, illetve 93%-a (30-bdl 28) volt védett a 2-es szerotipusu Erysipelothrix
rhusiopathiae ellen, és mentes a specifikus borelvaltozasoktdl. Kimutattak, hogy az immunitas
kialakuldsa harom hét. A masodik laboratériumi vizsgalat azt igazolta, hogy a sertések 93%-a (15-bdl
14) volt védett az 1-es és 2-es szerotipusu Erysipelothrix rhusiopathiae-val végzett provokacio ellen.
Megerésitették, hogy a védelem idétartama hat honap.
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Milyen kockazatokkal jar az Eryseng Parvo alkalmazasa?

Az Eryseng Parvo leggyakoribb mellékhatasai (10 sertés kozul tobb mint egynél lathatd) az enyhe vagy
mérsékelten sulyos gyulladas az injekcid beadasi helyén, amely tipikusan négy napon belll elmulik,
azonban egyes esetekben az oltas utan 12 napig is fennallhat.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen dninjekciézas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Mennyi az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az id6tartam, amelynek el kell telnie az allatgydgyaszati
készitmény beadasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak, és a hisat emberi fogyasztasra
felhasznalhatjak. Az Eryseng Parvo esetében az élelmezés-egészséguigyi varakozasi idé nulla nap.

Miért engedélyezték az Eryseng Parvo forgalomba hozatalat?

Az allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) megallapitotta, hogy az Eryseng Parvo elényei
meghaladjak a kockazatokat az engedélyezett indikacidkban, ezért javasolta a gyégyszerre vonatkozoé
forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az el6ny-kockazat profil az EPAR részét képez6 tudomanyos
indoklasban talalhaté.

Az Eryseng Parvo-val kapcsolatos egyéb informacio:

2014. jalius 8-an az Eurdpai Bizottsag az Eryseng Parvo-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozé informacio a
doboz cimkéjén/klils6 csomagolasan talalhatd.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 2014. majus.
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