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EUROPOS VIESAS [VERTINIMO PRANESIMAS (EPAR)
PORCILIS PESTI

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo praneSimo santrauka. Jame pasiSkinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP), remdamasis pateikta dokumentacijoy, jvertino atliktus
tyrimus ir priémé rekomendacijas dél vaisto vartojimo biido.

Net ir perskaite 5§ dokumentq, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiaissy “terinaru. Taip pat
kreipkités j veterinarq, jei norite daugiau suzinoti apie Jisy gyviiny sveindtajarba gydymaq.

Jei norite gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagriiilu buvo priimtos CVMP
rekomendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR(dclis).

Kas yra Porecilis Pesti?

Porcilis Pesti yra injekciné emulsija. Porcilis Pesti sudetyie yra klasikinio kiauliy maro viruso E2
subvieneto antigeno.

Kam vartojamas Porcilis Pesti?

Porcilis Pesti skiriamas vyresnéms kaip 5, sav{i¢iu amziaus kiauléms imunizuoti, norint i§vengti
gaiSimo ir sumazinti klasikinio kiauliy maronKM) klinikiniy pozymiy pasireiSkima. Jis taip pat
vartojamas mazinti uzsikrétima KKM virusu/ipio iSskyrima i aplinka.

Vakcinag prie§ naudojima rekomendmatiie suplakti, po to viena dozé (2 ml) susvirk$¢iama kaip
injekcija i kaklo raumenis uz ausies.(P¢’ pirmosios dozés antra injekcija SvirkSc¢iama po 4 savaiciy.
Kiaulés pakartotinai vakcinuojan‘os zas 6 ménesius. Imunitetas nuo KKM susidaro po 2 savaiciy ir
trunka 6 ménesius.

Kaip veikia Porcilis Pesti’

Porcilis Pesti sudétyje §ra }IKM antigeno E2 (medziagos, skatinan¢ios imuninj atsaka). SuSvirkstus
§io antigeno, nezymus jo paveikis leidzia kiaulés imuninei sistemai atpazinti KKM ir su juo kovoti.
Visa likusi gyven/meyvakcinuota kiaulé neuzsikre¢ia KKM arba infekcijos poveikis bina daug
lengvesnis.

Kaip buvo tiriamas Porcilis Pesti?

Porcilis RPesi buvo tiriamas dviejy saugumo tyrimy lauko salygomis metu. Vienas tyrimas buvo skirtas
penimomé kiauléms, kitas — parSavedéms, naudojant skirtingas vakcinos dozes. Praktiniai bandymai
patvirtina™ laboratorijoje gautus saugumo tyrimo rezultatus ir jrodo, kad preparatas yra saugus
naskirties gyviinams (5 savaiiy amziaus ir vyresnéms kiauléms), o taip pat jautriausiai gyviiny
Kategorijai (parSingoms kiauléms).

Kiauliy tyrimo lauko salygomis metu pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo kiauliy, i§gyvenusiy po
vélesniu laikotarpiu patirto KKM viruso poveikio, dalis. Kiaulés taip pat buvo tikrinamos dél
viremijos (virusy kraujyje). Imuniteto pradzia ir trukmé buvo nustatoma pagal kiauliy gaminamy
antikiiny pries KKM antigena (E2) kieki. Vaisiaus antikiinai, gauti i§ parSavedés, neturi itakos
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vakcinacijai.

Kokie Porcilis Pesti privalumai atsiskleidé tyrimy metu?

Visos vakcinacijos padéjo iSvengti kiauliy gaiSimo, joms patyrus KKM viruso poveiki vélesniu
laikotarpiu. Viremijos pavyko iSvengti tik po dvieju injekciju (kaip rekomenduojama vakcinacijgs
preparatu Porcilis Pesti grafike). KKM antigeno antiklinai parodo, kad kiauléms imunitetas susidaid
po 2 savaiciy ir trunka 6 ménesius.

Kokia yra su Porcilis Pesti vartojimu siejama rizika?

Po kiekvienos Porcilis Pesti vakcinos dozés injekcijos vietoje gali atsirasti tynis, iSlidkartis iki 4
savaiCiy. Po antrosios injekcijos gali pasireiksti laikina hipertermija (pakilti kiino“tepiperatiira).
Svirkstimo vietoje gali susidaryti abscesai. Rekomenduotina antra karta vakcinudii, kitoje vietoje,
skirtingoje nuo tos, kur buvo vakcinuota pirma karta.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyviinu kontaktwojantis asmuo?

Porcilis Pesti sudétyje yra mineralinio aliejaus. Atsitiktiné injekcija gali sukelti’stipry skausma ir tyni,
ypac susvirkstus i sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima netekti pits$to.,Atéitiktinai iSvirkstus Sio
vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaisant sug’irk3¢ labai nedidelio preparato
kiekio. Gydytojui reikia parodyti §io vaisto informacini lapelj,~'ernsuteikus medicining pagalba
skausmas trunka daugiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Kodél Porcilis Pesti buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) patvirtino, kad Poieilis Pesti, vartojamo vyresnéms kaip 5
savaiCiy amziaus kiauléms imunizuoti, norint i§vengti¢zaisimo ir sumazinti klasikinio kiauliy maro
(KKM) klinikiniy poZymiy pasireiskima, nauda didesné uZ keliama pavojuy. Jis rekomendavo suteikti
Porcilis Pesti registravimo liudijima. Naudos ir payoisus santykio apibiidinima galima rasti §$io EPAR
6 modulyje.

Kita informacija apie Porcilis Pesti:

Europos Komisija suteiké visoje Europss (Sajungoje galiojanti Porcilis Pesti registravimo liudijima
bendrovei Intervet International B.V 2009 m. vasario 9 d. Registravimo liudijimas buvo pratestas 2005
m. vasario meén.

Porcilis Pesti importuoti, pardu¢d, tiekti ir (ar) naudoti leidziama, tik esant tam tikroms salygoms,
nustatytoms Europos Bendrijbs/teiscs aktais, reglamentuojanciais KKM kontrole (iS dalies pakeista

Tarybos direktyva 80/217/EEL} Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (ar) naudoti $i
veterinarinj preparata, tusisgaati atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos leidima.

Si santrauka péskuiin/ karta buvo atnaujinta 2006 m. gruodZio mén.
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