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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
PORCILIS PESTI

EPAR-dsszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Akt mutatja be,
hogy az adllatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott) dokumentacion
alapulo értékelése miként vezetett a készitmeny alkalmazasi feltételeire vonatkézo ajanlasokhoz.
Ez a dokumentum nem helyettesitheti az dllatorvossal torténd sgemelyes megbeszélést.
Amennyiben dllata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tevabbi informaciora van
sziiksége, kérdezze meg dllatorvosat! Ha On tobbet szeretne tudni”a CVMP ajanlasainak
alapjairdl, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdnyos iudoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Porcilis Pesti?

A Porcilis Pesti emulziés injekcio. A Porcilis Pesti a klasszikus sertéspestis virus E2 alegységének
antigénjét tartalmazza.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Porcilis Pesti?

A Porcilis Pesti-t egészséges sertések aktiv immunizalasara alkalmazzak, 5 hetes kortol, a klasszikus
sertéspestis (KSP) okozta elhullas megeldzEscre és klinikai tiineteinek enyhitésére. A KSP virussal
val6 fertdz6dés megeldzésére és a KSP virus(uritésének csokkentésére is alkalmazzak.

A vakcinat hasznalat el6tt fel kell razai,és izomba adott injekcioval egy adagot (2 ml) kell beadni a
nyakba, a fiil mogé. Az els6 adagdt 4 hét elteltével egy masodik injekcio koveti. A sertéseket 6
havonta jbol vakcinazni kell. A KSP elleni védelem 2 hét elteltével alakul ki, és 6 honapig tart.

Hogyan fejti ki hatasat a Por¢gilis Pesti?

A Porcilis Pesti a KSP vifus E2 antigénjét tartalmazza (olyan anyag, amely immunvalaszt valt ki).
Ennek az antigénnek a ‘beadasakor ez a csekély expozicid segiti a sertés immunrendszerét abban, hogy
felismerje és megtamddja a KSP virust. Ha késdbb barmikor KSP virussal érintkezik, a sertés vagy
nem fertdzodik meg, Vagy a fertdzése sokkal kevésbé lesz sulyos.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Porcilis Pesti hatékonysagat?

A Porcilis Pesti-t két terepi biztonsagi vizsgalatban tanulmanyoztak; az egyiket siildokon, a masikat
kocéakon vegezték, kiillonbozo vakcinazasi adagokat alkalmazva. A terepi vizsgalatok megerdsitették a
laboratértumi biztonsagi kisérletek soran kapott eredményeket, és azt mutattak, hogy a készitmény a
célallattait (5 hetes és ennél idésebb malacok), illetve a legérzékenyebb allatkategoriat (hasas kocéak)
tekiatye biztonsagos.

A/ malacokon végzett terepi vizsgalatban a hatékonysag f6 mércéje a malacok tulélése volt a KSP
virussal torténd késobbi érintkezéskor. A malacokat a virémia (virusok jelenléte a vérben)
szempontjabol is vizsgaltak. A védettség kezdetét és idotartamat a malacok altal a KSP virus antigénje
(E2) ellen termelt antitestekkel mérték. Az anyatdl szarmazod antitestek nem voltak hatassal a

vakcinazasra.
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Milyen elényei voltak a Porcilis Pesti alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 0sszes vakcinazads megakadalyozta a haldlozast a malacok KSP virussal torténd kés6bbi
érintkezésekor. A virémiat csak két injekcioé akadalyozta meg (a Porcilis Pesti vakcinazasi tervében
ajanlottak szerint). A KSP antigén elleni antitestek azt mutattak, hogy a malacokban 2 hét elteltéyel
alakult ki a védettség, és 6 honapig maradt fenn.

Melyek a Porcilis Pesti kockazatai?

A Porcilis Pesti az oltas helyén atmeneti duzzanatot idézhet eld, az egyes vakcinazasokaikoveto 4.
hétig. A masodik vakcinazas utdn atmeneti testhomérséklet-emelkedés jelentkezhet. A wakcina beadasi
helyén talyog alakulhat ki. Javasolt a masodik oltast az els6 oltasétol eltérd helyre adni.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal X2pcsolatba keriilé
személyre?

A Porcilis Pesti asvanyi olajat tartalmaz. A készitmény véletlen befecskendezese sulyos fajdalmat és
duzzanatot okozhat, kiillondsen, ha iziiletet vagy ujjat érint a beadas~— ritkdn az érintett ujj
elvesztéséhez is vezethet. A készitmény véletlen befecskendezése ©setén azonnal orvoshoz kell
fordulni, még akkor is, ha csak igen kis mennyiség keriilt befecskendezésre. Az orvoshoz vigye
magaval a készitmény hasznalati utasitasat! Ismételten forduljon ofvoshoz, ha a fajdalom 12 ordval az
orvosi vizsgalat utan még mindig fennall.
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Miért engedélyezték a Porcilis Pesti forgalomba hozatali?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) egvetértett abban, hogy a Porcilis Pesti haszna
meghaladja a kockazatokat az egészséges sertésekiek a klasszikus sertéspestis okozta elhullas
megel6zését és klinikai tiineteinek enyhitését célz&( "3 hetes kortol végzett aktiv immunizalasa terén.
Azt javasolta, hogy a Porcilis Pestire adjanak ki{fergalomba hozatali engedélyt. A haszon/kockazat
mérleg az EPAR 6. moduljaban talalhat6.

A Porcilis Pesti-vel kapcsolatos egyéb infermacio:

2000. februar 9-én az Eurdpai Bizottsag az Intervet International B.V. részére a Porcilis Pesti-re
vonatkozdéan megadta az Eurdpai Tnio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt,
amelyet 2005 februarjaban megujitattak.

A Porcilis Pesti behozatala, éri¢kesitése, forgalmazasa és/vagy felhasznalasa kizardlag a KSP elleni
védekezésrol szolo eurdpail k6zosségi jogszabalyokban (a modositott 80/217/EGK tanacsi iranyelv)
megallapitott kiilonos ( feltételek szerint engedélyezett. Az allatgyogyaszati készitményt behozni,
értékesiteni, forgalmazaines/vagy felhasznalni kivand személyek mindegyikének az adott tagéllam
illetékes hatdsaga altaikiadott engedéllyel kell rendelkeznie.

Az osszefoglild utolso aktualizalasa: 12-2006.
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