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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Suvaxyn Circo+MH RTU

vakcina nuo kiauliy cirkovirusy ir kiauliy enzootinés pneumonijos (inaktyvinta)

Sis dokumentas yra Suvaxyn Circo+MH RTU Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Agentira vertino veterinarinj vaistg, kad galéty rekomenduoti suteikti leidima
prekiauti $iuo vaistu Europos Sajungoje (ES) ir nustatyty jo naudojimo salygas. Sis dokumentas néra
skirtas praktinei informacijai apie tai, kaip naudoti Suvaxyn Circo+MH RTU.

Praktinés informacijos apie Suvaxyn Circo+MH RTU naudojima gyviuny savininkai arba laikytojai turéty
ieskoti informaciniame lapelyje arba kreiptis | savo veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Suvaxyn Circo+MH RTU ir kam jis naudojamas?

Suvaxyn Circo+MH RTU — tai veterinariné vakcina, kuri naudojama kiauléms nuo 3 savaiciy apsaugoti
nuo kiauliy cirkovirusy ir bakterijy Mycoplasma hyopneumoniae sukeliamy infekcijy.

svorio mazéjimas arba augimo sutrikimas, limfmazgiy padidéjimas, sunkus kvépavimas, pablySkusi oda
ir gelta (odos pageltimas).

Mycoplasma hyopneumoniae infekcija kiauléems sukelia kvépavimo taky liga, vadinama enzootine
pneumonija. UzZsikrétusios kiaulés daznai pradeda koséti ir nustoja sparciai augti.

Suvaxyn Circo+MH RTU sudétyje yra inaktyvinty (neutralizuoty) veikliujy medziagy, iSgauty is$ 2 tipo
kiauliy cirkovirusy ir Mycoplasma hyopneumoniae padermés bakterijy.

Kaip naudoti Suvaxyn Circo+MH RTU?

Kiaulés Suvaxyn Circo+MH RTU vakcina (tiekiama kaip injekcinis skystis) vakcinuojamos nuo trijy
savaiciy, susvirksciant vieng doze j kaklo raumenj uz ausies. Apsauga nuo infekcijos susiformuoja per
3 savaites ir iSlieka 23 savaites po vakcinacijos. Suvaxyn Circo+MH RTU galima jsigyti tik pateikus
recepta.

Daugiau informacijos pateikta informaciniame lapelyje.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip veikia Suvaxyn Circo+MH RTU?

Suvaxyn Circo+MH RTU yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natiralios organizmmo apsaugos)
sistema apsisaugoti nuo ligos. Vakcinos sudétyje yra nedideli PCV2 baltymo kiekiai ir nesuskaldyty
Mycoplasma hyopneumonia bakterijy, kurios buvo neutralizuotos (inaktyvintos), kad negaléty sukelti
ligos. Kiaulei suleidus Suvaxyn Circo+MH RTU, jos imuniné sistema atpazjsta viruso baltyma ir bakterijas
kaip svetimkdanius ir pradeda gaminti juos veikiancius antiklinus. Jeigu ateityje Sis virusas arba bakterijos
patenka j gyviino organizmag, jo imuniné sistema geba greiiau reaguoti | uzkrata. Tai padeda apsaugoti
kiaules nuo kiauliy cirkoviruso ir Mycoplasma hyopneumoniae sukeliamy infekciju.

Suvaxyn Circo+MH RTU sudétyje taip pat yra adjuvanty (medziagy, kurios sustiprina imuninj atsaka):
skvalano, poloksamero 401 ir polisorbato 80.

Kokia Suvaxyn Circo+MH RTU nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmiausia vakcinos veiksmingumas buvo tiriamas laboratoriniuose tyrimuose su kiaulémis. Siy tyrimy
tikslas buvo nustatyti, per kiek laiko susiformuoja visapusiska kiauliy apsauga nuo PCV2 ir Mycoplasma
hyopneumonia ir kiek laiko ji iSlieka. Tyrimai parodé, kad visas vakcinos poveikis, apsaugantis kiaules
nuo PCV2 ir Mycoplasma hyopneumonia, pasireiské per tris savaites po vakcinacijos. Apsauga nuo PCV2
ir Mycoplasma hyopneumonia isliko 23 savaites po vakcinacijos.

Suvaxyn Circo+MH RTU apsauginis poveikis nuo PCV2 infekcijos buvo tiriamas trijuose tyrimuose
natdraliomis sglygomis. Tyrimai natGraliomis sglygomis parodé, kad Suvaxyn Circo+MH RTU sumazino
PCV2 viremijg (virusy buvima kraujyje), palyginti su kiaulémis, kurioms buvo susvirksta netikra vakcina.

Kokia rizika siejama su Suvaxyn Circo+MH RTU naudojimu?

Dazniausias Suvaxyn Circo+MH RTU Salutinis reiSkinys (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 kiaulei iS 10)
yra kiino temperatiros padidéjimas (vidutiniSkai 1 °C) per pirmas 24 valandas po vakcinacijos.
Temperatlira sumazéja per 48 valandas be gydymo. Taip pat pastebéta patinusi (ne daugiau kaip 2 cm),
karsta, paraudusi ir spaudZiant skausminga injekcijos vieta. Sios reakcijos gali igsilaikyti iki 2 dieny.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Suvaxyn Circo+MH RTU, sgrasa galima rasti
informaciniame lapelyje.

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

Néra.

Kokia yra iSlauka gyviunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

I18lauka — tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyviinui, gyviino negalima skersti ir jo mésos vartoti Zmoniy
maistui.

ISlauka Suvaxyn Circo+MH RTU vakcinuoty kiauliy mésai yra nulis pary, o tai reiskia, kad jy produktus
galima vartoti iS karto.
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Kodél Suvaxyn Circo+MH RTU buvo patvirtintas?

Agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvadga, kad Suvaxyn Circo+MH RTU nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti naudoti $j vaistg ES.

Kita informacija apie Suvaxyn Circo+MH RTU

Europos Komisija 2015 m. lapkricio 6 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Suvaxyn Circo+MH
RTU registracijos pazyméjima.

ISsamy Suvaxyn Circo+MH RTU rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Suvaxyn Circo+MH RTU gyviny savininkai ar laikytojai turéty ieskoti informaciniame lapelyje arba
kreiptis | veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017 m. balandzio mén.
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