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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
PORCILIS PESTI

Streszczenie sprawozdania EPAR dla ogoétu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdawic=Oceniajqcego
(EPAR). Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposob ocena dokonats"przez Komitet
ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawjonej dokumentacji
doprowadzila do ustalenia zalecen dotyczqcych warunkow stosowania profuktu leczniczego.
Dokument ten nie moze zastqpi¢ bezposredniej konsultacji z weteryuntazem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub leczenia Twojego zwierzecia, nalezy
skontaktowaé sie z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowypsh informacji na podstawie
zalecen CVMP, nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stdmwowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Porcilis Pesti?

Preparat Porcilis Pesti ma posta¢ emulsji do wstrzykiwat., Preparat Porcilis Pesti zawiera podjednostkg
E2 antygenu wirusa klasycznego pomoru §win.

W jakim celu stosuje si¢ Porcilis Pesti?

Preparat Porcilis Pesti stosuje si¢ do immunizycji zdrowych §win w wieku powyzej 5 tygodni zycia
w celu redukowania $miertelnosci i objawdw klinicznych klasycznego pomoru $win (CSF). Stosuje si¢
go takze w celu redukowania nasilenia~zakazen wirusem CSF oraz wydalania wirusa CSF do
srodowiska.

Szczepionke nalezy wstrzasnaé piZea uzyciem; nastepnie nalezy wykonaé wstrzyknigcie domigsniowe
jednej dawki (2 ml) szczepionkiwyszyje w okolicy za uchem. 4 tygodnie po podaniu pierwszej dawki
wykonuje si¢ drugie wstrzyknigeie. Szczepienia przypominajace nalezy wykonywaé u $win co
6 miesiecy. Ochrona przed CSF rozpoczyna sig po 2 tygodniach i trwa 6 miesigcy.

Jak dziala Porecilis Pes&?

Preparat Porcilis Pesti zawiera antygen — E2 (substancjg, ktora stymuluje odpowiedz immunologiczna)
wirusa CSF. Po v/strzyknieciu antygenu ta niewielka ekspozycja pomaga uktadowi odporno$ciowemu
$wini w rozpoznaniu i zwalczeniu CSF. Po ekspozycji na wirus CSF w pdzniejszym okresie zycia
$winia nie ul¢ga zakazeniu lub zakazenie ma o wiele 1zejszy przebieg.

Jak badans Porcilis Pesti?

Preparat Porcilis Pesti badano w dwoch terenowych badaniach bezpieczenstwa, jednym prowadzonym
na weznikach i jednym na lochach, przy uzyciu réznych dawek szczepionki. Badania terenowe
powvierdzily wyniki otrzymane w eksperymentach laboratoryjnych wykonywanych w celu oceny
bezpieczenstwa i wykazaty, ze preparat jest bezpieczny dla zwierzat docelowych (prosiat w wieku
powyzej 5 tygodnia zycia) oraz u najbardziej wrazliwej kategorii zwierzat (u pro$nych loch).

Glownym kryterium oceny skutecznosci w badaniu terenowym prowadzonym na prosigtach byla
przezywalnos¢ prosiat po ekspozycji na wirus CSF w pdzniejszym okresie zycia. Prosigta badano
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takze pod katem wiremii (wystgpowania wirusa w ich krwi). Rozpoczecie i1 czas utrzymywania si¢
odpornosci okreslano na podstawie poziomu wytwarzanych przez prosigta przeciwcial przeciwko
antygenowi wirusa CSF (E2). Przeciwciata otrzymane od matki nie mialy wplywu na skuteczno$¢
szczepienia.

Jakie korzySci ze stosowania Porcilis Pesti zaobserwowano w badaniach?

Wszystkie szczepienia zapobiegaly smierci, gdy prosigta byly poddawane ekspozycji na wirus CS¥
w pOzniejszym czasie. Wiremii zapobiegaly dopiero dwa wstrzyknigcia (zalecane w schamacie
szczepien przy uzyciu preparatu Porcilis Pesti). Poziom przeciwcial przeciwko antygencwi CSF
wskazywat na to, ze u prosiat odporno$¢ pojawia si¢ po 2 tygodniach i utrzymuje si¢ przez G>miesigcy.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem Porcilis Pesti?

Preparat Porcilis Pesti moze powodowac¢ obrzgk w miejscu wstrzyknigcia w okresicdo 4 tygodni po
kazdym wstrzyknigciu szczepionki. Po drugim wstrzyknigciu moze wystapi¢ praejéciowa hipertermia
(podwyzszenie temperatury ciata). W miejscu wstrzyknigcia moga pojawiad si¢ ropnie. Zaleca sig
podawanie drugiej dawki szczepionki w innym miejscu niz pierwszej dawki:

Jakie sg Srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontaktizé zwierzeciem?

Preparat Porcilis Pesti zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze spowodowac silny
bol 1 obrzgk, szczegodlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawi'lub do palca, co w rzadkich
przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca. W razie przypadkowego wstrzyknigcia opisywanego
produktu cztowiekowi nalezy niezwlocznie zasiggna¢,K posady lekarza, nawet w przypadku
wstrzyknigcia bardzo niewielkiej ilosci. Lekarzowi nalety przedstawi¢ ulotkg dotaczona do
opakowania. Jezeli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzitr po badaniu lekarskim, nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Porcilis Pesti?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow LeCariiczych (CVMP) uznal, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Porcilis Pesti, zwiazare)z uodparnianiem $win w wieku powyzej 5 tygodnia
zycia w celu redukowania umieralnosci i ehjawow klinicznych klasycznego pomoru $win, sa wigksze
od zwiazanego z tym ryzyka. Komitetzalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Porcilis Pesti do obrotu. Stosunek/KotzysSci do ryzyka znajduje si¢ w module 6 niniejszego
sprawozdania EPAR.

Inne informacje na temat Poréitis Pesti:

Dnia 9 lutego 2000 r. Komisja*Europejska przyznata firmie Intervet International B.V. pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Porcilis Pesti do obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskie;j.
Pozwolenie zostato odndwione w lutym 2005 r.

Import, sprzedaz, dostarczanie i/lub uzywanie preparatu Porcilis Pesti jest dozwolone tylko na
szczegolnych warlinkach okreslonych przez przepisy Wspolnoty Europejskiej dotyczace kontroli CSF
(Dyrektywa Rady 80/217/EWG w aktualnie obowiazujacej wersji). Kazda osoba zamierzajaca
importowac,.(Sprzedawac, dostarcza¢ i/lub wykorzystywaé weterynaryjny produkt leczniczy musi
posiada¢ zézwolenie odpowiednich organéw panstwa czlonkowskiego.

Ostataia aktualizacja streszczenia: grudzien 2006.
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