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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

ERYSENG

Szczepionka przeciwko rozycy swin (inaktywowana)

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposéb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkdéw stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub leczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CVMP nalezy zapoznac
sie z dyskusjg naukowgq (réwniez czes$¢ EPAR).

Co to jest Eryseng?

Produkt Eryseng jest szczepionka weterynaryjng zawierajacq inaktywowane (zabite) bakterie
Erysipelothrix rhusiopathiae. Zawiera ona szczep bakterii 0 nazwie R32E11. Produkt Eryseng jest
dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje sie produkt Eryseng?

Produkt Eryseng stosuje sie w celu ochrony samcéw i samic $win przed rozycg swin wywotywang przez
bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae nalezace do okreslonych typéw, nazywanych serotypem 1 i
serotypem 2. Rozyca $win to bakteryjna choroba $win, w przebiegu ktérej wystepuje nagta smier¢,
goraczka zwigzana z romboidalnymi zmianami skérnymi, zapalenie stawow oraz poronienia u
ciezarnych loch.

Szczepionke podaje sie $winiom od szdstego miesigca zycia w postaci wstrzykniecia w miesnie karku,
ktore powtarza sie po trzech-czterech tygodniach. Pojedyncze wstrzykniecie jest podawane dwa-trzy
tygodnie przed kazdym kryciem, czyli co okoto sze$¢ miesiecy.
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Jak dziata produkt Eryseng?

Produkt Eryseng to szczepionka bakteryjna. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu ukfadu
odpornosciowego (naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposdb bronic¢ sie przed choroba. Po
podaniu produktu Eryseng swini uktad odpornosciowy zwierzecia rozpoznaje bakterie jako struktury
~obce” i wytwarza skierowane przeciwko nim przeciwciata. W przypadku narazenia na bakterie
Erysipelothrix rhusiopathiae w przysztosci uktad odpornosciowy zwierzecia bedzie w stanie zareagowac
szybciej. Pomoze to w ochronie zwierzat przed rdzyca swin.

Produkt Eryseng zawiera adjuwant (wodorotlenek glinu, DEAE-dekstran oraz zen-szen) majacy na celu
wzmocnienie odpowiedzi uktadu odpornosciowego.

Jak badano produkt Eryseng?

W badaniu laboratoryjnym obejmujacym 40 swin, 30 $win zaszczepiono dwiema dawkami w odstepie
trzech tygodni, podczas gdy 10 $winiom nalezacym do grupy kontrolnej podano placebo (leczenie
pozorowane). Po 22 dniach od podania drugiej dawki szczepionki u wszystkich $win wykonano testy
prowokacyjne w postaci wstrzyknie¢ bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae nalezacych do serotypow 1
i 2. Kryterium oceny skutecznosci byt odsetek zaszczepionych $win, u ktérych w miejscu zakazenia
prowokacyjnego nie pojawily sie charakterystyczne (romboidalne) zmiany skérne.

Drugie badanie laboratoryjne obejmowato 15 loszek (samic swini, ktére jeszcze nie rodzity prosiat),
ktdére byty szczepione zgodnie z podstawowym kalendarzem szczepien i ktdrym sze$é miesiecy pozniej
podano dawke przypominajaca. Po kolejnych szesciu miesigcach u $win wykonano testy prowokacyjne
w postaci wstrzyknie¢ bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae nalezacych do serotypdw 1 i 2, a kryterium
oceny skutecznosci byt odsetek $win chronionych dzieki szczepieniu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Eryseng zaobserwowano w
badaniach?

W pierwszym badaniu laboratoryjnym wykazano, ze 90% (27 z 30) zaszczepionych $win byto
chronionych przed bakteriami Erysipelothrix rhusiopathiae o serotypie 1 i nie pojawity sie u nich
charakterystyczne zmiany skdérne, a jednoczesnie 93% (28 z 30) zaszczepionych $win byto chronionych
przed bakteriami Erysipelothrix rhusiopathiae o serotypie 2 i nie pojawity sie u nich charakterystyczne
zmiany skérne. W grupie kontrolnej u ponad 80% $win pojawity sie charakterystyczne zmiany skérne.
Wykazano, ze poczatek odpornosci ma miejsce po trzech tygodniach.

W drugim badaniu laboratoryjnym wykazano, ze 93% (14 z 15) $win byto chronione przed zakazeniem
prowokacyjnym bakteriami Erysipelothrix rhusiopathiae o serotypie 1 i 2. Potwierdzono, ze czas
trwania ochrony wynosi sze$¢ miesiecy.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Eryseng?

Najczestsze dziatanie niepozadane (obserwowane u wiecej niz 1 na 10 $win) zwigzane ze stosowaniem
produktu Eryseng to stan zapalny w miejscu wstrzykniecia o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego, ktéry zazwyczaj ustepuje w ciggu czterech dni, ale w niektorych przypadkach moze
trwa¢ do 12 dni po szczepieniu.
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Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W razie przypadkowego zastosowania szczepionki u ludzi nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc
lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jaki jest okres karencji?

Okres karencji to czas, jaki powinien uptyna¢ od podania leku do momentu uboju zwierzecia i
pozyskania migesa do konsumpcji przez ludzi. Okres karencji w przypadku produktu Eryseng wynosi
zero dni.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produktu Eryseng?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) stwierdzit, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Eryseng w leczeniu zatwierdzonego wskazania przewyzszajq ryzyko, i zalecit
wydanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Eryseng do obrotu. Opis stosunku korzysci do ryzyka
mozna znalez¢ w module zawierajagcym dyskusje naukowa, bedacym czescig niniejszego sprawozdania
EPAR.

Inne informacje dotyczace produktu Eryseng:

W dniu 4 lipca 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Eryseng do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci tego produktu
znajduja sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: maj 2014 r.
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