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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Porcilis PCV ID

Vakcina nuo kiauliy cirkoviruso (inaktyvinta)

Sis dokumentas yra Porcilis PCV ID Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlra vertino veterinarinj vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo
vaistu ES ir nustatyty jo naudojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie
tai, kaip naudoti Porcilis PCV ID.

Praktinés informacijos apie Porcilis PCV ID naudojima gyviny savininkai ar priziGrétojai turéety ieskoti
informaciniame lapelyje arba kreiptis | savo veterinarg ar vaistininka.

Kas yra Porcilis PCV ID ir kam jis naudojamas?

Porcilis PCV ID — tai kiauléms skirta veterinariné vakcina nuo 2 tipo kiauliy cirkoviruso (PCV2). Vakcina
naudojama siekiant sumazinti viremijos (viruso buvimo kraujyje) atvejy, taip pat plauciuose ir
limfoidiniuose audiniuose esanciy ir | aplinkg iSskiriamy virusy kiekj. Vakcina taip pat naudojama
siekiant sumazinti su PCV2 infekcija siejama kiauliy per parg priaugamo svorio mazéjima ir jy
gaiStamuma. PCV2 infekcija yra placiai iSplitusi ir beveik visos kiauliy bandos yra uzsikrétusios PCV2.
Pripazjstama, kad PCV2 yra pagrindiné nujunkyty parseliy multisisteminio nykimo sindromo (NPMNS)
priezastis, taip pat jis siejamas su keletu kity sveikatos sutrikimuy, kurie Europoje bendrai vadinami
kiauliy cirkovirusine liga (KCL), pvz., kiauliy kvépavimo ligy kompleksu (KKLK), enteritu, reprodukcinés
sistemos sutrikimais. Manoma, kad kiauliy cirkovirusinés ligos turi didelj poveikj kiaulininkystei.

Porcilis PCV ID sudétyje yra veikliosios medziagos kiauliy cirkoviruso (PCV2) ORF2 subvieneto
antigeno.

Kaip naudoti Porcilis PCV ID?

Porcilis PCV ID tiekiamas injekcinés emulsijos forma, ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. Penimos
kiaulés Sia vakcina skiepijamos nuo trijy savaiciy, atliekant vieng injekcijg | oda Soninéje kaklo dalyje,
iSilgai nugaros raumens arba | uZzpakaline kojg. Apsauga nuo PCV2 susiformuoja per dvi savaites po
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vakcinacijos ir islieka 23 savaites. Vakcina skiepijama naudojant tinkama, Svirkstimui | oda skirtg
prietaisg be adatos.

Daugiau informacijos pateikta informaciniame lapelyje.
Kaip veikia Porcilis PCV ID?

Porcilis PCV ID yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralig organizmo apsaugos) sistemg
apsiginti nuo ligos. Vakcinos sudétyje yra nedidelis PCV2 baltymo kiekis. Vakcinoje néra gyvy PCV2
virusy, kad jie nesukelty ligos. Porcilis PCV ID paskiepijus kiaules, gyviny imuniné sistema atpazjsta
viruso baltyma kaip svetimkinj ir, reaguodama | ji, ,paleidzia“ aktyvy imuninj atsaka. Jeigu ateityje
virusas pateks | Siy gyviiny organizmg, imuniné sistema gebés greiciau reaguoti | uzkrata. Tai padés
sumazinti PCV2 viremijos atvejy, taip pat plauciuose ir limfoidiniame audinyje esanciy ir | aplinkg
iSskiriama virusy kiekj. Taip pat tai padés sumazinti su PCV2 infekcija siejamaq kiauliy per parg
priaugamo svorio mazéjima ir jy gaiStamuma.

Porcilis PCV ID sudétyje yra adjuvanto lengvo mineralinio aliejaus ir dl-a-tokoferilio acetato imuniniam
atsakui sustiprinti.

Kokia Porcilis PCV ID nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmiausia vakcina tirta atliekant keletg laboratoriniy tyrimy su kiaulémis. Laboratoriniai tyrimai
patvirtino, kad visiSkas vakcinos veiksmingumas, siekiant apsaugoti gyviing nuo PCV2, pasireiSkia po
dviejy savaiciy ir apsauga islieka 23 savaites po vakcinacijos.

Porcilis PCV ID taip pat buvo tiriamas atliekant tris lauko tyrimus, | kuriuos buvo jtraukti trys
kiaulininkystés ukiai, kuriose buvo nustatyta PCV2 infekcija. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo
vidutinis per parg priaugtas svoris galutiniame laikotarpyje (penimos kiaulés laikotarpiu pries
skerdimg@) ir PCV2 viremija (viruso buvimas kraujyje). Visy trijy tyrimy metu vidutinis Porcilis PCV ID
paskiepyty kiauliy per para priaugtas svoris galutiniame laikotarpyje buvo didesnis, palyginti su
neskiepytomis kiaulémis. Taip pat tarp paskiepyty kiauliy PCV2 viremijos atvejy buvo gerokai maziau
nei tarp neskiepyty kiauliy.

Kokia rizika siejama su Porcilis PCV ID naudojimu?

Dazniausias Porcilis PCV ID Salutinis reiskinys (nustatytas daugiau kaip 1 kiaulei i$ 10) yra trumpalaiké
reakcija su kietais neskausmingais iki 2 cm skersmens patinimais, kurie iSnyksta per mazdaug 5
savaites po vakcinacijos.

ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

I Porcilis PCV ID veterinarinio vaisto aprasg ir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, taip pat nurodytos atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai,

v —

Porcilis PCV ID yra emulsija, kurioje yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai susiSvirkStus Porcilis PCV ID,
gali pasireiksti stiprus skausmas ir patinimas, ypac jei vaisto susvirks¢iama | sgnarj ar pirstg;
nesuteikus skubios medicininés pagalbos, dél to galima netekti pirsto. Atsitiktinai susisvirkstus Sio
vaisto, bitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, net jei susvirkstas labai nedidelis vakcinos
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kiekis. Gydytojui reikia parodyti informacinj lapelj. Jei skausmas nepraeina daugiau kaip 12 val., |
gydytoja reikia kreiptis dar karta.

Kokia yra iSslauka gyvunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

I1Slauka — tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zzmoniy
maistui.

ISlauka Porcilis PCV ID skiepyty kiauliy mésai yra nulis pary, o tai reiskia, kad jy produktus galima
naudoti i$ karto.

Kodél Porcilis PCV ID buvo patvirtintas?

Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad Porcilis PCV ID nauda yra didesné
uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti naudoti $j vaistg ES.

Kita informacija apie Porcilis PCV ID

Europos Komisija 2015 m. rugpjtcio 28 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Porcilis PCV ID
rinkodaros leidima.

ISsamy Porcilis PCV ID EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie

kreiptis | veterinarg ar vaistininka.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015 m. liepos men.
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