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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Porcilis PCV ID

Vaccin tac¢-circovirus tal-qzieqgez (inattivat)

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Porcilis PCV ID. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat din il-medicina veterinarja biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha
fl-Unjoni Ewropea (UE) u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni
prattika dwar I-uzu ta’ Porcilis PCV ID.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Porcilis PCV ID, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu
hsiebhom ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar
taghhom.

X'inhu Porcilis PCV ID u ghal xiex jintuza?

Porcilis PCV ID huwa vaccin veterinarju kontra I-infezzjoni tac¢-circovirus tal-qziegez ta’ tip 2 (PCV2) fil-
hniezer. Il-vaccin jintuza biex inagqas il-viremija (prezenza tal-virus fid-demm), I-ammont ta’ virus fil-
pulmun u t-tessuti limfatiki u t-tixrid tal-virus. ll-vaccin jintuza wkoll biex inagqas it-telf fiz-zieda tal-
piz ta’ kuljum u I-mortalita asso¢jata mal-infezzjoni ta’ PV2. L-infezzjoni ta’ PCV2 hija mifruxa u kwazi
I-merhliet kollha tal-hniezer huma infettati b’PCV2. PCV2 huwa rikonoxxut bhala I-kawza ewlenija tas-
sindrome ta’ tkissir multisistemiku wara I-fatma (PMWS), izda huwa assocjat ukoll ma’ numru ta'
kundizzjonijiet ohrajn maghrufa kollettivament bhala |-marda tac-circovirus tal-qzieqez fl-Ewropa
(PCVD) ez. il-kumpless tal-mard respiratorju tal-qgzieqgez (PRDC), enterite, disturbi fis-sistema
riproduttiva. PCVDs huma kkunsidrati li ghandhom impatt sever fuq il-produzzjoni tal-hniezer.

Porcilis PCV ID fih is-sustanza attiva antigen tas-sottounita ORF2 tac¢-circovirus tal-qziegez (PCV2).
Kif jintuza Porcilis PCV ID?
Porcilis PCV ID jigi bhala emulsjoni ghall-injezzjoni u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-vacc¢in

jinghata lill-hniezer ghas-simna minn meta jaghlqu tliet gimghat bhala injezzjoni wahda fil-gilda fil-
genb tal-ghong, mad-dahar jew fis-sieq ta’ wara. ll-protezzjoni kontra PCV 2 tibda gimaghtejn wara t-
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tilgim u ddum ghal 23 gimgha wara t-tilgim. ll-vac¢c¢in jinghata permezz ta’ apparat adegwat bla labra
ghal injezzjoni fil-gilda.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Porcilis PCV ID?

Porcilis PCV ID huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Il-vacc¢in fih ammonti zghar ta’ proteina minn PCV2. II-
vaccin ma fih ebda PCV2 hajja biex b'hekk ma jkunx jista' jikkawza mard. Meta hanzir jinghata Porcilis
PCV ID, is-sistema immunitarja tal-annimali taghraf lill-proteina tal-virus bhala wahda ‘barranija’ u
tirreagixxi billi tibni rispons immunitarju attiv. Jekk fil-futur I-annimali jkunu esposti ghall-virus, is-
sistema immunitarja tkun kapaci tirreagixxi aktar malajr. Dan sejjer jghin inagqas il-viremija ta’ PCV2,
I-ammont ta’ virus fil-pulmuni u t-tessuti limfatiki u t-tifrix tal-virus. Sejjer jghin wkoll biex inagqgas it-
telf fiz-zieda tal-piz u I-mortalita assoc¢jata ma' infezzjoni ta' PCV2.

Porcilis PCV ID fih I-agguvant zejt minerali hafif u |-acetat dl-a-tocopheryl biex itejjeb ir-rispons
immunitarju.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Porcilis PCV ID li hargu mill-istudji?

ll-vaccin I-ewwel gie studjat f'ghadd ta' studji tal-laboratorju fuq il-hniezer. L-istudji tal-laboratorju
wrew li I-vaccin kellu |-effett totali tieghu kontra PCV2 fi zmien gimaghtejn u dik il-protezzjoni damet
sa 23 gimgha wara t-tilgima.

Porcilis PCV ID gie investigat ukoll fi tliet studji tal-qasam li involvew irziezet tal-hniezer fej kienet
prezenti I-infezzjoni ta’ PCV2. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kienet iz-zieda medja fil-piz ta’ kuljum fil-
perjodu tat-tmiem (hniezer ghas-simna fil-perjodu ta’ qabel il-qatla) u I-viremija ta’ PCV2 (virus fid-
demm). Fit-tliet studji kollha, iz-zieda medja fil-piz ta’ kuljum fil-perjodu tat-tmiem kienet akbar b’mod
sinifikanti fil-hniezer imlaggmin b’Porcilis PCV ID meta mgabbel ma’ hniezer mhux imlaggmin. B'mod
simili, il-viremija ta’ PCV2 kienet aktar baxxa b’mod sinifikanti fil-hniezer imlaggmin meta mgabbel ma’
hniezer mhux imlaggmin.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Porcilis PCV ID?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Porcilis PCV ID (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull
ghaxart ihniezer) huma reazzjoni qasira b'nefhiet ibsin minghajr ugigh b'dijametru massimu ta’ 2 cm li
jitilgu wara madwar hames gimghat ta’ tilgim.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Liema prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medicina jew jigi f'’kuntatt
mal-annimal?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-
sigurta ta’ Porcilis PCV ID, inkluz il-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti
tal-kura tas-sahha u mis-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom.
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Porcilis PCV ID huwa emulsjoni li fih zejt minerali. Injezzjoni acc¢identali tista’ tikkawza wgigh u nefha
kbira, b’'mod partikolari jekk tigi injettata f'gog jew f'saba’ — dan jista’ jirrizulta fit-telf tas-saba’ jekk
ma tinghatax kura medika minnufih. Jekk xi hadd jigi b'mod ac¢identali injettat b’dan il-prodott,
ghandu jinkiseb parir mediku minnufih anki jekk jigi injettat biss ammont zghir hafna. Il-fuljett ta’
taghrif ghandu jintwera lit-tabib. Jekk I-ugigh jippersisti ghal aktar minn 12-il siegha, it-tabib ghandu
jerga’ jigi kkuntattjat.

X'inhu I-perjodu ta' tizmim f'annimali li jipproducu l-ikel?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medic¢ina qabel ma l-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

ll-perjodu ta' tizmim ghal-laham u I-bajd minn hniezer ikkurati b'Porcilis PCV ID huwa 'zero' jiem, li
jfisser li ma hemm I-ebda zmien obbligatorju ta' stennija.

Ghaliex gie approvat Porcilis PCV ID?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji ta'
Porcilis PCV ID huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Porcilis PCV ID

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Porcilis PCV ID
fit-28 ta' Awwissu 2015.

L-EPAR shih ghal Porcilis PCV ID jinsab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
kura b'Porcilis PCV ID, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’'
taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Lulju 2015.
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