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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Suvaxyn PCV

Inaktyvinti 1 ir 2 tipo kiauliy cirkovirusy rekombinantiniai virusai

Sis dokumentas yra Europos viedo vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite Sj dokumenta, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite suzinoti daugiau apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV yra vakcina, kurios sudétyje yra rekombinantiniy (modifikuoty) inaktyvinty
(nukenksminty) kiauliy cirkovirusy. Suvaxyn PCV yra injekciné suspensija.

Kam naudojama Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV naudojama parseliams nuo 3 savaiciy amziaus vakcinuoti siekiant sumazinti virusy, kiekj
kraujyje ir limfoidiniuose audiniuose ir apsaugoti juos nuo 2 tipo kiauliy cirkovirusy sukeliamy,
limfoidinio audinio pazeidimuy, taip pat svorio prieaugio sulétéjimo ir kritimo, galimai susijusio su
nujunkyty parseliy multisisteminiu nykimo sindromu.

Kaip veikia Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natliralios organizmo apsaugos) sistemaq
apsisaugoti nuo ligos. Suvaxyn PCV sudétyje yra nedidelis kiekis kiauliy virusy, kurie buvo modifikuoti
taip, kad susidaryty ligg sukelianciy virusy baltymas, taciau nukenksminti, kad nesukelty ligos ir
negaléty plisti. Vakcinos sudétyje taip pat yra adjuvanty, kurie skatina geresnj atsaka. Vakcinuotos
kiaulés imuniné sistema atpazjsta virusus kaip svetimkinius ir ima gaminti juos naikinancius
antiklinus. Véliau, ligos virusams patekus | organizmg, imuniné sistema sugebés daug greiciau
atpazinti ligg sukelianciy virusy baltymus ir pagaminti antikliny. Tai apsaugo kiaules nuo ligos.
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Kaip buvo tiriamas Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV veiksmingumas buvo tiriamas laboratoriniuose ir klinikiniuose tyrimuose su dideliu
skai¢iumi kiauliy. Siuose gerai parengtuose tyrimuose siekta jrodyti, kad vakcina veiksminga nujunkyty
parseliy multisisteminio nykimo sindromo protrikio atveju: tyrimams atrinkti Gkiai, kuriuose jau buvo
nujunkyty parseliy multisisteminio nykimo sindromo atvejy ir, remiantis tarptautiniu mastu pripazintais
standartais, ligos atvejai nustatyti dar pries pradedant tyrimus.

Kokia Suvaxyn PCV nauda nustatyta tyrimuose?

Irodyta, kad pagal rekomendacijas parSeliams nuo 3 savaiciy naudojama vakcina paskatina aktyvaus
imuniteto nuo 2 tipo kiauliy, cirkovirusy susidaryma ir gali sumazinti virusy kiekj kraujyje ir limfiniuose
audiniuose ir kiauliy cirkovirusy sukeliamy limfiniy audiniy zaizdy, taip pat sumazinti klinikiniy
pozymiy, jskaitant kasdienio svorio prieaugio sulétéjimg - ir apsaugoti parselius nuo kritimo, galimai
susijusio su nujunkyty parseliy multisisteminiu nykimo sindromu.

Kokia rizika siejJama su Suvaxyn PCV naudojimu?

Vakcinos saugumas buvo tiriamas ir laboratorinémis, ir klinikinémis sglygomis: per pirmajq parg po
vakcinacijos labai daznai laikinai padidéja organizmo temperatira (iki 1,7°C). Injekcijos vietoje itin
daznai pasitaiko audiniy reakcijos (tynis), galinios trukti iki‘26 pary. Audiniai injekcijos vietoje
paprastai patinsta maziau nei 5 cm, bet kartais tynis gali bati ir didesnis. Po vakcinacijos daznai i$
karto pasireiskia lengvos padidéjusio jautrumo reakcijos (nustatytos ne daugiau kaip 1 gyvuliui is 10),
paprastai iSnyksta be gydymo. ISskirtiniais atvejais kai kuriose kiauliy bandose, reakcija gali pasireiksti
didesniam skaiciui gyvuliy. Sunkios anafilaksinés (alerginés) reakcijos pasireiSkia retai, bet gali bati
mirtinai pavojingos.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis arba su gyvinu
kontaktuojantis asmuo?

Néra.
Kokia yra islauka?

ISlauka - tai laikas, kurj, susvirkstus vaisto, gyvulio negalima skersti ir jo mésos vartoti zmoniy,
maistui. Suvaxyn PCV islauka yra 0 pary.

Kodél Suvaxyn PCV buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad pagal patvirtintas indikacijas naudojamos
Suvaxyn PCV nauda yra didesné uz jos keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jos rinkodaros leidima.
Naudos ir rizikos balanso apibldinimg rasite Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje.

Kita informacija apie Suvaxyn PCV:

Europos Komisija 2009 m. liepos 24 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Suvaxyn PCV
rinkodaros leidimg. Informacijg apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarka galima rasti ant etiketés /
iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013 m. spalio meén.
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