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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Suvaxyn Circo+MH RTU

Vaccin tac-cirkovirus tal-hniezer u pnewmonja enzootika tal-hniezer (inattivat)

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Suvaxyn Circo+MH
RTU. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-UE
u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Suvaxyn Circo+MH RTU.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Suvaxyn Circo+MH RTU, 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 Suvaxyn Circo+MH RTU u ghal xiex jintuza?

Suvaxyn Circo+MH RTU huwa vaccin veterinarju uzat sabiex jipprotegi lill-hniezer li ghandhom iktar minn
3 gimghat kontra infezzjonijiet bi¢-cirkovirus tal-hniezer u I-batterji Mycoplasma hyopneumoniae.

L-infezzjonjiet tac-cirkovirus tal-hniezer tat-tip 2 (PCV2) jistghu jipproducu sinjali klini¢i bhal telf fil-piz
jew nuqgqgas ta’ zvilupp, tkabbir fl-ghoqgod limfatici, diffikulta fit-tehid tan-nifs, gilda pallida u suffejra
(gilda safranija).

L-infezzjoni Mycoplasma hyopneumoniaefil-hniezer tikkawza marda fil-passaggi tan-nifs li tissejjah
pnewmonja enzootika. Il-hniezer affettwati ta' sikwit ikollhom is-soghla u ma jikbrux.

Suvaxyn Circo+MH RTU fih sustanzi attivi inattivati (maqtula) derivati mic-cirkovirus tal-hniezer tat-tip 2
u mill-batterji Mycoplasma hyopneumoniae

Kif jintuza Suvaxyn Circo+MH RTU?

Suvaxyn Circo+MH RTU, li jigi bhala likwidu ghall-injezzjoni, jinghata lill-hniezer mill-eta ta’ tliet gimghat
bhala injezzjoni wahda fil-muskolu fl-ghong wara I-widna. Il-protezzjoni tibda fi tliet gimghat wara
t-tilgima u tibga’ sa 23 gimgha wara t-tilgima. Suvaxyn Circo+MH RTU jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Kif jahdem Suvaxyn Circo+MH RTU?

Suvaxyn Circo+MH RTU huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra marda. Il-vaccin fih ammonti zghar ta’ proteina minn PCV2
u batterji shah Mycoplasma hyopneumoniae li gew magqtula (inattivati) sabiex ma jikkawzawx mard. Meta
Suvaxyn Circo+MH RTU jinghata lill-hniezer, is-sistema immunitarja tal-annimali taghraf il-proteina virali
u I-batterji bhala "barranin" u taghmel antikorpi kontrihom. Jekk fil-futur I-annimali jkunu esposti
ghall-virus jew ghall-batterji, is-sistema immunitarja tkun kapaci tirreagixxi aktar malajr. Dan jghin
sabiex il-hniezer ikunu protetti kontra infezzjonijiet tac-cirkovirus tal-hniezer u Mycoplasma
hyopneumoniae.

Suvaxyn Circo+MH RTU fih ukoll agguvanti (ingredjenti li jsahhu r-rispons immunitarju) imsejha
skwalena, polossamer 401 and polisorbat 80.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta” Suvaxyn Circo+MH RTU li hargu mill-istudji?

L-effikacja tal-vaccin giet I-ewwel studjata f'ghadd ta’ studji fil-laboratorju fuq il-hniezer. L-ghan ta’ dawn
I-istudji kien sabiex jistabbilixxi kemm ried jghaddi zmien biex il-hniezer ikunu protetti bis-shih u t-tul ta’
zmien li I-protezzjoni ddum kontra PCV2 u Mycoplasma hyopneumonia. L-istudji wrew li I-vaccin kellu
I-effett shih tieghu kontra PCV2 u Mycoplasma hyopneumonia fi zmien tliet gimghat wara t-tilgima.
Il-protezzjoni damet ghal 23 gimgha wara t-tilgima ghal PCV2 u Mycoplasma hyopneumonia.

L-effikacja ta’ Suvaxyn Circo+MH RTU kontra I-infezzjoni PCV2 kienet studjata wkoll fi tliet studji fuq
il-post. L-istudji fuq il-post urew li Suvaxyn Circo+MH RTU naqgas il-viremija ta’ PCV2 (prezenza ta’ virus
fid-demm) meta mgabbel ma’ hniezer li nghataw vaccin finta.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Suvaxyn Circo+MH RTU?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b'Suvaxyn Circo+MH RTU (li jista' jaffettwa aktar minn hanzir 1 minn
kull 10) huwa zieda fit-temperatura tal-gisem (medja ta' 1°C) fl-ewwel 24 siegha wara t-tilgim izda tinzel
fi zmien 48 siegha minghajr kura. Dehru wkoll nefha, ingas minn 2 cm f'dijametru, shana, hmura fis-sit
tal-injezzjoni u wgigh hekk kif jintmiss, li jistghu jdumu sa jumejn.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Suvaxyn Circo+MH RTU, ara I-fuljett ta’ taghrif.

X’inhuma |-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-medicina
jew li tigi f'kuntatt mal-annimal?

L-ebda prekawzjoni.

X’inhu I-perjodu ta’ tizmim fannimali li jipproducu l-ikel?
Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medicina gabel ma I-annimal ikun jista’
jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

ll-perjodu ta’ tizmim ghal-laham minn hniezer ikkurati b’'Suvaxyn Circo+MH RTU huwa 'zero' jiem, li
jfisser li ma hemm I-ebda zmien obbligatorju ta’ stennija.
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Ghaliex gie approvat Suvaxyn Circo+MH RTU?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji ta’
Suvaxyn Circo+MH RTU huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Suvaxyn Circo+MH RTU?

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Suvaxyn Circo+MH RTU valida
fl-UE kollha fis-6 ta’ Novembru 2015.

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'April 2017.
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