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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Suvaxyn PCV

Rekombinans sertés cirkovirus (cpcv) 1-2, inaktivalt

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy
az allatgydgyaszati 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 sziksége, forduljon
allatorvosahoz. Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP.ajanlasainak alapjairél, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast.

Milyen tipusd gydgyszer a Suvaxyn PCV?

A Suvaxyn PCV egy vakcina, amely inaktivalt (el6lt), rekombinans (modositott) sertés cirkovirust
tartalmaz. A Suvaxyn PCV szuszpenzids injekcid.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Suvaxyn PCV?

A Suvaxyn PCV-t 3 hetesnél id6sebb sertések oltédsara alkalmazzak a vér és a limfoid szévetek
virusterhelésének csokkentése, a limfoid szovetek 2-es tipusu sertés cirkovirus altal okozott
elvaltozasai elleni védelem, valamint az elvalasztas utani multi-szisztémas sorvadasszindroma (PMWS)
miatt bekdvetkez6 csokkent sulygyarapodas és akar elhulldsok elleni védelem céljabdl.

Hogyan fejti ki hatasat a Suvaxyn PCV?

A Suvaxyn PCV egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek
ellen. A Suvaxyn PCV a sertés virus mddositott formajat tartalmazza kis mennyiségben, hogy a virus
betegséget okozd (de eldlt, hogy ne okozzon betegséget és ne terjedhessen) formajabdl egy fehérje
jojjon létre. A vakcina a fokozottabb valasz kivaltasa érdekében ,adjuvanst” is tartalmaz. Amikor
beoltjak a sertést, az immunrendszer az eldlt virusokat ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel
ellentk. Késébb, amikor az immunrendszer ismét a virus hatasanak lesz kitéve, a betegséget okozo
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virusbdl felismeri a fehérjét és gyorsabban tud majd antitesteket termelni. Ez megvédi a sertéseket a
betegséggel szemben.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Suvaxyn PCV-t?

A Suvaxyn PCV hatékonysagat nagyszamu sertésen vizsgaltak laboratoriumi és terepvizsgalatokban. A
vizsgalatok jol szemléltették a vakcinanak a PMWS kitorésével szembeni hatékonysagat: a kivalasztott
gazdasagok kortorténetében szerepelt PMWS, és - nemzetkézileg elfogadott szabvanyok
felhasznalasaval - megerdsitették, hogy a betegség a széban forgd vizsgalatok kezdete eldtt
megjelent.

Milyen el6nyei voltak a Suvaxyn PCV alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Kimutattak, hogy a vakcina - az ajanlasoknak megfeleléen 3 hetesnél idésebb sertéseknél alkalmazva
- aktiv immunvalaszt valt ki a 2-es tipusu sertés cirkovirussal (PCV2) szemben, és képes a vér és a
limfoid szovetek virusterhelésének csokkentésére, a limfoid szovetek sertés cirkovirus fert6zéshez
tarsult elvaltozasainak csokkentésére, valamint a klinikai tlinetek, Ggy mint a napi sulygyarapodas
elmaradasa, és az elvalasztas utani multi-szisztémas sorvadasszindroma (PMWS) miatt bekovetkezo
elhulldsok mérséklésére.

Milyen kockazatokkal jar a Suvaxyn PCV alkalmazasa?

A vakcina biztonsagossagat laboratériumi koriilmények kozott és terepen is vizsgaltak: a
testhGmérséklet atmeneti emelkedése (1,7°C-ig) a vakcinazas utani elsé 24 6raban igen gyakori. A
helyi széveti reakcidk, duzzanat formajaban, az injekcid beadasanak helyén igen gyakoriak, és 26
napig is fennallhatnak. A helyi széveti reakcidk felllete altalaban 5cm-es atmérénél kisebb, de néhany
esetben nagyobb duzzanat is megdfigyelhetd. Kézvetlenll a vakcindzas utan, gyakran enyhe
tulérzékenységi reakciok alakulnak ki (10 allatbol legfeljebb 1-et érintenek), amelyek olyan, rovid ideig
tarto klinikai tiinetekkel jarnak, mint a hanyas. Ezek a klinikai tlinetek rendszerint kezelés nélkl
elmulnak. Egyes kondakban kivételesen az allatok nagy szdmanal alakulhatnak ki reakcidk a
vakcinazas utan. A sulyos anafilaktikus (allergids) reakciok ugyan ritkak, de elhullast okozhatnak.

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

Nincsenek.
Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az id6tartam, amelynek a gydgyszer alkalmazasa és az
allat levagasa, illetve hisanak emberi fogyasztasa kozott kell eltelnie. Az élelmezés-egészségligyi
vérakozasi id6 a-Suvaxyn PCV esetében nulla nap.

Miért enegdélyezték a Suvaxyn PCV forgalomba hozatalat?

Az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az engedélyezett
javallatokban alkalmazva a Suvaxyn PCV el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a
gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az elény-kockazat profil az EPAR
tudomanyos indokolast tartalmazé moduljaban talalhatd.
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A Suvaxyn PCV-vel kapcsolatos egyéb informacio

2009. julius 24-én az Eurdpai Bizottsag a Suvaxyn PCV-re vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirdsara vonatkozo informacio a
doboz cimkéjén/kiils6 csomagolason talalhato.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 10-2013.
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