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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Porcilis PCV ID

sertés circovirus vakcina (inaktivalt)

Ez a dokumentum a Porcilis PCV ID-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo
értékelése miként vezetett az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthet6 gyakorlati dtmutaténak a Porcilis PCV ID alkalmazaséra vonatkozoan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tenyésztéjének a Porcilis PCV ID alkalmazasaval kapcsolatban
gyakorlati informéciora van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Porcilis PCV ID és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Porcilis PCV ID sertéseknél a 2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) fert6zés ellen alkalmazott
allatgydgyaszati vakcina. A vakcinat a virémia (a virus jelenléte a vérben), a tiid6kben és a
nyirokszévetekben 1év6 virusmennyiség, valamint a virusutrités csokkentésére alkalmazzak. A vakcinat
alkalmazzak a PCV2 fert6zéssel 6sszefliggd napi testtémeg-gyarapodas elmaradas és elhullas
csOkkentésére is. A PCV2 fert6zés széles kérben elterjedt, és csaknem minden sertéskonda fert6zott
PCV2-vel. A PCV2 az elvalasztas utani multi-szisztémas sorvadasszindréma (PMWS) (post-weaning
multisystemic wasting syndrome; PMWS) elsédleges kérokozdja, de szamos egyéb allapottal is
Osszefliggést mutat, amelyeket Eurépaban egytittesen sertés circovirus okozta betegségként (porcine
circovirus disease; PCVD) ismernek, példaul a sertés légzGszervi betegség komplex (PRDC), enteritisz
és reproduktiv betegségek. Ugy vélik, hogy a PCVD kérképek komolyan befolyasoljak a
sertéstermelést.

A Porcilis PCV ID hatéanyaga a sertés circovirus (PCV2) ORF2 alegység antigén.
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Hogyan kell alkalmazni a Porcilis PCV ID-t?

A Porcilis PCV ID emulzioés injekcié formajaban, és csak receptre kaphat6. A vakcinat hizésertéseknek
adjak harom hetes kortdl egyszeri injekcioként a nyak oldals6 részébe, a hat mentén vagy a hatsé
labba a bérbe. A PCV2 elleni védelem a vakcinazas utan 2 héttel kezd6édik és a vakcinazas utan 23
hétig all fenn. A vakcinat egy megfeleld, tl nélkili injekcids eszkdz segitségével adjak be a borbe.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Porcilis PCV 1D?

A Porcilis PCV ID egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a
betegségek ellen. A vakcina egy, a PCV2-b0l szarmazé fehérje kis mennyiségét tartalmazza. A vakcina
nem tartalmaz él6 PCV2-t, ezért nem okozhat betegséget. A Porcilis PCV ID vakcina beadasakor a
sertés immunrendszere a virusfehérjét ,.idegenként” ismeri fel, és aktiv immunvalasz kialakitasaval
reagal ra. KésGbb, ha az allatok a virusnak lesznek kitéve, az immunrendszer gyorsabban tud majd
reagalni. Ez segit csokkenteni a PCV2 virémiat, a tiidékben és a nyirokszévetekben 1évé
virusmennyiséget és a virusuritést. Tovabba hozzajarul a PCV2 fert6zéssel 6sszefliggd napi testtomeg-
gyarapodas elmaradas és elhullas csokkentéséhez is.

A Porcilis PCV ID konny( asvanyi olajat és dl-a-tokoferil-acetatot tartalmaz adjuvansként az
immunvalasz erOsitésére.

Milyen el6nyei voltak a Porcilis PCV ID alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A vakcinat el6szor szamos, sertésekkel végzett laboratériumi vizsgalatban tanulmanyoztak. A
laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a vakcina a PCV2-vel szemben két hét elteltével érte el a
teljes hatasat, és a védelem a vakcinazas utan 23 hétig allt fenn.

A Porcilis PCV ID-t harom terepvizsgalatban is tanulmanyoztak, amelyekbe olyan sertésfarmokat
vontak be, ahol jelen volt a PCV2 fert6zés. A f6 hatékonysagi mutatd a végso6 tenyésztési idészakban
(a sertések hizlalasa a vagas el6tt id6szakban) az atlagos napi testtomeg-gyarapodas és a PCV2
virémia (virus a vérben) volt. Mindharom vizsgalatban a végsoé tenyésztési idészakban az atlagos napi
testtdmeg-gyarapodas szignifikansan magasabb volt a Porcilis PCV ID-vel beoltott sertéseknél, mint a
nem oltott sertéseknél. Ehhez hasonléan a PCV2 virémia szignifikdnsan alacsonyabb volt a vakcinazott
sertéseknél, mint a nem oltott sertéseknél.

Milyen kockazatokkal jar a Porcilis PCV ID alkalmazéasa?

A Porcilis PCV ID leggyakoribb mellékhatasa (10 sertés kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) a révid ideig
tartd, helyi reakcié kemény, nem fajdalmas, legfeljebb 2 cm-es duzzanatokkal, amelyek az oltas utan
korilbelul 5 héten beldl eltlinnek.

A korlatozasok teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhaté.

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

A Porcilis PCV ID-re vonatkozoé termékjellemzok dsszefoglalasat és hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tenyésztGje altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.
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A Porcilis PCV ID asvanyi olajat tartalmazé emulzié. A véletlen injekciézas sulyos fajdalmat vagy
duzzanatot okozhat, kiléndsen, ha a készitményt egy iziletbe vagy ujjba adtak be — azonnali orvosi
kezelés hianyaban ez az ujj elvesztéséhez vezethet. Ha a készitménnyel valakit véletlenul beoltanak,
azonnal orvoshoz kell fordulni még akkor is, ha csak csekély mennyiség kerilt a szervezetbe. A
hasznalati utasitast meg kell mutatni az orvosnak. Ha a fajdalom 12 éranal hosszabb ideig all fenn,
ismételten orvoshoz kell fordulni.

Milyen hosszU az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az
élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, mieldtt az allatot levaghatjak és hiusat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Porcilis PCV ID-vel kezelt sertések altal termelt has esetén
«Nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi id6.

Miért engedélyezték a Porcilis PCV ID forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az
Porcilis PCV ID alkalmazéasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény EU-
ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

A Porcilis PCV ID-vel kapcsolatos egyéb informacio

2015. augusztus 28-an az Eurdpai Bizottsag a Porcilis PCV ID-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Porcilis PCV ID-re vonatkozo teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak
vagy tenyésztéjének a Porcilis PCV ID-vel torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciéra van
szliksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az dsszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2015.
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