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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Suvaxyn Circo
sertés cirkovirus vakcina (inaktivalt)

Ez a Suvaxyn Circo-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyégyaszati készitményre vonatkozé értékelése miként
vezetett az Eurépai Uniéban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd
gyakorlati ttmutaténak a Suvaxyn Circo alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartdjanak a Suvaxyn Circo alkalmazasaval kapcsolatban
gyakorlati informaciéra van szilkksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Suvaxyn Circo és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Suvaxyn Circo egy allatgyégyaszati vakcina, amelyet a sertések 2-es tipusu sertés cirkovirussal
(PCV2) szembeni védelmére alkalmaznak 3 hetes kor felett. A fert6zéseknek olyan klinikai tiineteik
lehetnek, mint példaul a testsulyvesztés, a névekedés elmaradasa, a nyirokcsomok
megnagyobbodasa, l1égzési nehézség, sapadt bér és sargasag (a bor besargulasa).

A Suvaxyn Circo a 2-es tipusu sertés cirkovirusbol szarmazo, inaktivalt (eldlt) hatéanyagot tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Suvaxyn Circo-t?

Az injekcios folyadékként forgalmazott Suvaxyn Circo-t haromhetes kortél adjak be a sertéseknek,
egyszeri injekcié formajaban befecskendezve a ful mogoétti nyaki izomba. A védettség a vakcinazas
utan harom héttel alakul ki, és a vakcinazas utan 23 hétig tart. A Suvaxyn Circo csak receptre kaphato.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Suvaxyn Circo?

A Suvaxyn Circo egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez06 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek
ellen. A vakcina kis mennyiségben tartalmaz egy, a PCV2-bdl kinyert fehérjét, amelyet eldltek
(inaktivaltak), igy nem valt ki betegséget. Amikor a Suvaxyn Circo-t beadjak a sertéseknek, az allatok
immunrendszere ,idegen anyagként” ismeri fel a virusfehérjét, és antitesteket termel ellene. Kés6bb,
ha az allatok a virussal érintkeznek, az immunrendszer gyorsabban tud majd reagalni, hogy elpusztitsa
a virust. Ez segit megvédeni a sertéseket a sertés cirkovirus okozta fert6zésektdl.

A Suvaxyn Circo (az immunvalaszt er0sit6) adjuvansként szkvalént, poloxamer 401-et és poliszorbat
80-at tartalmaz.

Milyen el6nyei voltak a Suvaxyn Circo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Suvaxyn Circo hatasossagaval foglalkozé vizsgalatokat egy hasonlé vakcinaval, a Suvaxyn Circo+MH
RTU-val végezték, amely a PCV2-t és a Mycoplasma hyopneumoniae nev(i baktériumot tartalmazza. A
Suvaxyn Circo+MH RTU-t az EU-ban mar engedélyezték.

A Suvaxyn Circo+MH RTU hatdsossagat el6szor tobb, sertéseken végzett laboratériumi vizsgalatban
tanulmanyoztak. A vizsgalatok célja az volt, hogy meghatérozzak, mennyi idébe telik, amig a
sertésekben kialakul a teljes védelem, és mennyi ideig tart a védelem a PCV2 ellen. A vizsgalatok azt
mutattak, hogy a vakcina a PCV2-vel szemben a vakcinazast koveté harom hét elteltével érte el teljes
hatdsat. A PCV2 elleni védettség a vakcinazast kévetéen 23 hétig tartott.

A Suvaxyn Circo+MH RTU PCV2 fert6zéssel szembeni hatasossagat harom terepvizsgalatban is
tanulmanyoztak. A terepvizsgalatok azt igazoltak, hogy a Suvaxyn Circo cstkkenti a PCV2 virémiat (a
virus jelenlétét a vérben) a hatéanyag nélkili vakcinat kapo sertésekkel dsszehasonlitva.

Milyen kockazatokkal jar a Suvaxyn Circo alkalmazasa?

A Suvaxyn Circo leggyakoribb mellékhatasai (10 allat kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
testhGmérséklet atmeneti emelkedése a vakcinazas utani els6é 24 éraban, valamint az injekcié
beadasanak helyén kialakul6 (altalaban 2 cm-nél kisebb atmérgjli) duzzanat, amely akar 2 napig is
fennmaradhat.

A Suvaxyn Circo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
hasznalati utasitasban talalhato.

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

Nincs sziikség kildnleges dvintézkedésekre.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazésa utén, miel6tt az allatot levéaghatjék és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Suvaxyn Circo-val kezelt sertések altal termelt his esetén
Lnulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi idd.
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Miért engedélyezték a Suvaxyn Circo forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a
Suvaxyn Circo alkalmazasanak el6nyei meghaladjdk a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény
EU-ban val6 alkalmazasanak jévahagyasat.

A Suvaxyn Circo-val kapcsolatos egyéb informacio

2018.02.07-an/-én az Eurdpai Bizottsag a Suvaxyn Circo-ra vonatkozdéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Suvaxyn Circo-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynikség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak
vagy tartéjanak a Suvaxyn Circo-val torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciéra van
szliksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglalo utols6 aktualizalasa: 12-2017.
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