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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Porcilis PCV ID

Porcint circocvirusvaccin (inaktiverat)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Porcilis PCV
ID. Det forklarar hur EMA beddmt detta veterinarmedicinska lakemedel for att rekommendera
godkannande i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska radd om hur
Porcilis PCV ID ska anvandas.

For praktisk information om hur Porcilis PCV ID ska anvandas bor djuragare eller djurhallare lasa
bipacksedeln. De kan ocksa kontakta sin veterinar eller apotekspersonal.

Vad ar Porcilis PCV ID och vad anvands det for?

Porcilis PCV ID ar ett veterindrmedicinskt vaccin mot infektion med porcint circocvirus typ 2 (PCV2) hos
svin. Vaccinet anvands for att minska viremi (nérvaro av viruset i blodet), virusmangd i lungor och
lymfvavnad och virusutsondring. Vaccinet anvands aven for att minska utebliven daglig viktuppgang
och dodlighet associerad med PCV2-infektion. PCV2-infektion ar allmant utbredd och nastan alla
svinbesattningar ar smittade med PCV2. PCV2 ar kant som den framsta orsaken till PMWS (Post-
weaning Multisystemic Wasting Syndrome), men forknippas dven med ett antal andra tillstand i Europa
under den kollektiva benamningen porcint circovirus-sjukdom (Porcine Circovirus Disease, PCVD), t.ex.
luftvagssjukdomskomplex hos svin (Porcine Respiratory Disease Complex, PRDC), enterit,
reproduktionsstdrningar. PCVD-sjukdomar anses ha en allvarlig paverkan pa svinproduktionen.

Porcilis PCV ID innehaller den aktiva substansen porcint circovirus (PCV2), ORF2 subenhetsantigen.
Hur anvands Porcilis PCV ID?

Porcilis PCV ID finns som injektionsvatska, emulsion och ar receptbelagt. Vaccinet ges till slaktsvin fran
tre veckors alder som en enstaka injektion i huden pa sidan av halsen, langs ryggen eller i bakbenet.
Skyddet mot PCV 2 borjar tva veckor efter vaccinationen och varar i 23 veckor efter vaccinationen.
Vaccinet ges med en lamplig injektor for nallés administrering i huden.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Porcilis PCV ID?

Porcilis PCV ID ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de ”lar” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Porcilis PCV ID innehaller sma mangder av ett protein
frdn PCV2. Vaccinet innehaller inget levande PCV2 och kan darfor inte orsaka sjukdom. Nar Porcilis PCV
ID ges till svin kdnner djurens immunsystem igen virusproteinet som “"frammande” och reagerar
genom att bygga upp ett aktivt immunsvar. Om djuren i framtiden utsatts for viruset kommer
immunsystemet att kunna svara snabbare. Detta kommer att bidra till att minska PCV2-viremi,
virusmangd i lungor och lymfvavnad och virusutséndring. Det kommer aven att bidra till att minska
utebliven daglig viktuppgang och dodlighet associerad med PCV2-infektion.

Porcilis PCV ID innehaller adjuvansen lattflytande mineralolja och dl-a-tokoferylacetat for att oka
immunsvaret.

Vilken nytta med Porcilis PCV ID har visats i studierna?

Vaccinet undersoktes forst i ett antal laboratoriestudier med svin. Laboratoriestudierna visade att
vaccinet hade sin fulla effekt mot PCV2 efter tva veckor och att skyddet varade i 23 veckor efter
vaccinationen.

Porcilis PCV ID har aven undersokts i tre faltstudier pa svingardar med forekomst av PCV2-infektion.
Huvudmatten pa effekt var genomsnittlig daglig viktokning under avslutningsperioden
(g6dningsperioden innan slakten) och PCV2-viremi (virus i blodet). | samtliga tre studier var den
genomsnittliga dagliga viktokningen under avslutningsperioden avsevart hégre hos de svin som
vaccinerats med Porcilis PCV ID jamfort med ovaccinerade svin. PA samma satt var PCV2-viremi
avsevart lagre hos de vaccinerade svinen jamfért med ovaccinerade svin.

Vilka ar riskerna med Porcilis PCV ID?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Porcilis PCV ID (ses hos fler &n 1 av 10 svin) ar en
overgaende lokal reaktion med harda, icke-smartsamma svullnader med en diameter pa upp till 2 cm
som forsvinner inom c:a fem veckor efter vaccinationen.

En fullstandig forteckning over restriktioner finns i bipacksedeln.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Porcilis PCV ID. Dar anges
ocksa de forsiktighetsatgarder som vardpersonal och djuragare eller djurhallare ska vidta.

Porcilis PCV ID ar en emulsion som innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion kan orsaka svar smarta
och svullnad, sarskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. Detta kan leda till férlust av
fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig sjalvinjektion med denna produkt maste lakare
omedelbart uppstkas aven om bara en mycket liten mangd injicerats. Ta med bipacksedeln till lakaren.
Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar ska lakaren kontaktas igen.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste gé efter det att lakemedlet administrerats och fram till dess djuret
kan slaktas och kottet anvandas som livsmedel.
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Karenstiden for kott fran svin som behandlats med Porcilis PCV ID ar noll dagar, vilket innebar att det
inte finns nagon obligatorisk vantetid.

Varfor godkanns Porcilis PCV ID?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Porcilis PCV ID ar storre an
riskerna och rekommenderade att Porcilis PCV ID skulle godkannas for férsaljning i EU.

Mer information om Porcilis PCV ID

Den 28 augusti 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Porcilis
PCV ID som galler i hela EU.

EPAR for Porcilis PCV ID finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Mer information till djuragare eller djurhallare om hur
Porcilis PCV ID ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din veterinar eller
apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i juli 2015.
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