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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Suvaxyn PCV

Virus rikombinanti ta’ Circovirus tal-majjali (cpcv) 1-2, inattivat

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni. Dan ghandu I-ghan li
jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju
(CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-
kundizzjonijiet tal-uzu tieghu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wic¢ imb wic¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tal-annimal tieghek,
ikkuntattja lil-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet
tas-CVMP, aqgra d-diskussjoni xjentifika (parti-wkoll mill-EPAR).

X’inhu Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV huwa vaccin li fih circovirus porcin rikombinanti (modifikat) li kien inattivat (maqtul).
Suvaxyn PCV huwa sospensjoni ghall-injezzjoni.

Ghal xiex jintuza Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV huwa uzat sabiex jigu vacc¢inati majjali ta’ ‘'l fug minn 3 gimghat sabiex titnaggas it-
taghbija virali fid-demm u fit-tessuti limfojde u ghall-protezzjoni tal-majjali minn lezjonijiet fit-tessuti
limfojde kkawzati mi¢-Circovirus Porcin tat-Tip 2 kif ukoll it-tnaqgis ta’ zieda fil-piz u potenzjalment
anke I-mewt |i hija assocCjata mas-Sindromu ta’ Skart Sistematiku ta’ Wara I-Fatma (PMWS).

Kif jahdem Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV . huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Suvaxyn PCV fih ammonti zghar ta’ forma tal-virus tal-
majjal li kien modifikat biex jipproduci proteina mill-forma tal-virus li kkawza I-marda, izda li ngatel
biex ma jikkawzax il-marda u ma jkunx jista’ jinfirex . Il-vaccin fih ukoll ‘sustanzi mizjuda’ biex
jistimulaw rispons ahjar. Meta hanzir jinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-virusijiet
magqtula bhala ‘barranin’ u taghmel antikorpi kontrihom. Fil-futur, is-sistema immunitarja se tkun tista’
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taghraf il-proteina mill-virus li jkun ged jikkawza |I-marda u tipproduci antikorpi aktar malajr meta tkun
esposta ghal virusijiet bhal dawn. Dan jipprotegi I-majjali kontra I-marda.

Kif gie studjat Suvaxyn PCV?

L-effikacja ta’ Suvaxyn PCV giet studjata f'laboratorju u saru studji fuq is-sit f'ghadd kbir ta’ majjali.
Dawn l-istudji kienu mfassla b’'mod tajjeb sabiex tintwera |-effikacja tal-vaccin f'kaz ta’ tfaccija ta’
PMWS: irziezet li kienu maghzula kellhom storja ta’ PMWS u I-marda kienet konfermata li ser tidher
gabel il-bidu ta’ studji rispettivi, bl-uzu ta’ standards accettati internazzjonalment.

X’inhu I-benefic¢¢ju ta’ Suvaxyn PCV li ntwera matul dawn l-istudji?

Intwera li I-vaccin, meta jinghata kif rakkomandat ghal majjali zghar mill-eta ta’ 3.gimghat iwassal
ghal immunizzazzjoni attiva kontra ¢-Circovirus Porcin tat-Tip 2 (PCV2) u huwa kapaci li jnagqgas it-
taghbija virali fid-demm u fit-tessuti limfojdi, u I-lezjonijiet fit-tessuti limfojdi kkawzati mill-infezzjoni
tac¢-circovirus porcin, kif ukoll fit-tnaqqis ta’ sinjali klinic¢i — inkluzi t-tnaqgqis fiz-zieda tal-piz - u |-mewt
assocjata mas-Sindromu ta’ Skart Sistematiku ta’ Wara |I-Fatma (PMWS).

X'inhu r-riskju asso¢jat ma' Suvaxyn PCV?

Is-sigurta tal-vaccin kien is-suggett ta’ kundizzjonijiet kemm tal-laboratorju kif ukoll fuq is-sit: zieda
temporanja fit-temperatura tal-gisem (sa 1.7°C) huwa komuni hafna matul I-ewwel 24 siegha wara I-
vaccinazzjoni. Reazzjonijiet tat-tessut lokali fil-forma ta’ nefha fil-post tal-injezzjoni huma komuni
hafna u jistghu jdumu sa 26 jum. Iz-zona tar-reazzjonijiet tat-tesut lokali hija b’'modgenerali taht 5
cm f'dijametru, izda f'xi kazijiet tista’ ssehh nefha akbar. Reazzjonijiet immedjati simili ghal sensittivita
eccessiva hafifa huma komuni wara |-vacc¢inazzjoni (li jaffettwaw minn 1 sa 10 annimali) li jirrizultaw
f’sinjali klini¢i temporanji bhar-remettar. Dawn is-sinjali klini¢i normalment jissolvew minghajr kura.
Specjalment f'uhud mill-merhliet proporzjon gholi tal-annimali jista’ jirreagixxi wara vacécinazzjoni.
Reazzjonijiet severi anafilattici(allergi¢i) mhumiex komuni izda jistghu jkunu letali.

Xi prekawzjonijiet ghandhom jiehdu I-persuni li jaghtu I-medicina jew li
jigu f’kuntatt mal-annimal?

Xejn.
Kemm ghandu jdum il-perjodu ta’ tizmim?
Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara li tinghata I-medicina u gabel ma I-annimal ikun

jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Il-perjodu ta’ tizmim ghal Suvaxyn
PCV huwa zero jiem.

Ghaliex gie approvat Suvaxyn PCV?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta” Suvaxyn
PCV huma akbar mir-riskji tieghu ghall-indikazzjonijiet approvati u ghaldaqgstant irrakkomanda li
Suvaxyn PCV jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Ir-rapport dwar il-bilan¢ bejn il-beneficéji u
r-riskji-jinstab fil-modulu tad-diskussjoni xjentifika ta’ dan |-EPAR.
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Taghrif iehor dwar Suvaxyn PCV:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea, ghal
Suvaxyn PCV fl-24 ta’ Lulju 2009. L-informazzjoni dwar I-istat tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott tista’
tinstab fuq it-tikketta jew fuq il-pakkett ta’ barra.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Ottubru 2013.
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