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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Suvaxyn Circo+MH RTU
szczepionka (inaktywowana) przeciwko cirkowirusowi $win oraz
enzootycznemu zapaleniu ptuc swin.

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego produktu Suvaxyn Circo+MH RTU. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny
przed zarekomendowaniem dopuszczenia go do obrotu w Unii Europejskiej (UE) oraz zatwierdzeniem
warunkéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania
produktu Suvaxyn Circo+MH RTU.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Suvaxyn Circo+MH RTU
wiasciciele lub opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowac sie
z weterynarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Suvaxyn Circo+MH RTU i w jakim celu sie go stosuje?

Suvaxyn Circo+MH RTU jest szczepionkg weterynaryjng stosowang do ochrony $win w wieku co najmniej
3 tygodni przed zakazeniami cirkowirusem $win oraz bakteriami Mycoplasma hyopneumoniae.

Zakazenia cirkowirusem $win typu 2 (PCV2) moga wywotywac objawy kliniczne, takie jak utrata masy
ciata lub brak wzrostu, powiekszenie weztdw chtonnych, trudnosci w oddychaniu, blados$¢ skoéry i
zO6ttaczka (zazétcenie skory).

Zakazenie Mycoplasma hyopneumoniae u $win powoduje chorobe drég oddechowych zwang
enzootycznym zapaleniem ptuc. Chore $winie czesto maja kaszel i nie s w stanie prawidtowo rosng¢ ani
rozwijac sie.

Suvaxyn Circo+MH RTU zawiera inaktywowane (zabite) substancje czynne pochodzace z cirkowirusa swin
oraz bakterii Mycoplasma hyopneumoniae.

Jak stosowac produkt Suvaxyn Circo+MH RTU?

Produkt Suvaxyn Circo+MH RTU, dostepny w postaci ptynu do wstrzykiwan, podaje sie swiniom od 3.
tygodnia zycia w postaci pojedynczego wstrzykniecia w miesien szyi za uchem. Ochrona rozpoczyna sie 3
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tygodnie po szczepieniu i utrzymuje sie do 23 tygodni po szczepieniu. Suvaxyn Circo+MH RTU jest
dostepny wytacznie z przepisu lekarza.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jak dziata produkt Suvaxyn Circo+MH RTU?

Suvaxyn Circo+MH RTU jest szczepionka. Szczepionki dziataja poprzez ,uczenie” ukfadu
odpornosciowego (naturalne mechanizmy obronne organizmu) sposobéw obrony przed chorobag.
Szczepionka zawiera niewielkie ilosci biatka PCV2 i catg bakterie Mycoplasma hyopneumoniae, ktéra
zostata zabita (inaktywowana), dzieki czemu nie wywotuje choroby. Po podaniu $wini szczepionki
Suvaxyn Circo+MH RTU uktad odpornosciowy zwierzecia rozpoznaje wirusy i bakterie jako struktury
~obce” i wytwarza skierowane przeciwko nim przeciwciata. Jesli w przysztosci zwierze bedzie narazone na
tego wirusa lub bakterie, jego ukfad odpornosciowy bedzie w stanie zareagowac szybciej. Pomoze to
chroni¢ $winie przed cirkowirusem $win oraz zakazeniami Mycoplasma hyopneumoniae.

Suvaxyn Circo+MH RTU zawiera rowniez adiuwanty (sktadniki wzmacniajgce reakcje uktadu
odpornosciowego), jak skwalen, poloksamer 401 i polisorbat 80.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Suvaxyn Circo+MH RTU
zaobserwowano w badaniach?

Skutecznos$¢ szczepionki oceniano najpierw w szeregu badan laboratoryjnych z udziatem $win. Celem
tych badan byto ustalenie, po jakim czasie $winie sg w petni chronione i jak dtugo trwa ochrona przed
PCV2 i Mycoplasma hyopneumonia. Badania laboratoryjne wykazaty, ze petna ochrona w przypadku
wirusa PCV2 i Mycoplasma hyopneumonia wystepowata po uptywie trzech tygodni od szczepienia. Po
szczepieniu przeciwko PCV2 i Mycoplasma hyopneumonia ochrona utrzymywata sie przez 23 tygodnie.

Skutecznos$¢ produktu Suvaxyn Circo+MH RTU przeciwko zakazeniu PCV2 badano w trzech badaniach
terenowych. Badania terenowe wykazaty, ze produkt Suvaxyn Circo+MH RTU zmniejszat wiremie PCV2
(obecnos¢ wirusa we krwi) w poréwnaniu ze swiniami otrzymujacymi szczepionke pozorowana.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Suvaxyn Circo+MH RTU?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze szczepionkg Suvaxyn Circo+MH RTU (mogace wystgpic u
wiecej niz 1 swini na 10) to podwyzszenie temperatury ciata (Srednio o 1°C) w ciqgu pierwszych

24 godzin po szczepieniu, ktore ustepuje w ciggu 48 godzin bez leczenia. Inne zaobserwowane dziatania
niepozadane mogace sie utrzymywac do dwoch dni to: opuchlizna o $rednicy mniejszej niz 2 cm, uczucie
goraca, zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia i bdl przy dotyku.

Petny wykaz zgtaszanych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Suvaxyn
Circo+MH RTU znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Brak.
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Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptynaé, zanim zwierze mozna poddac ubojowi, a mieso
moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji dla miesa pochodzacego od $win leczonych produktem Suvaxyn Circo+MH RTU wynosi
»~Zero” dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Suvaxyn Circo+MH RTU?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Suvaxyn Circo+MH RTU przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace produktu Suvaxyn Circo+MH RTU:

W dniu 6 listopada 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Suvaxyn
Circo+MH RTU do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Suvaxyn Circo+MH RTU znajduje sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public
assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat leczenia produktem Suvaxyn
Circo+MH RTU wtasciciele lub opiekunowie zwierzat powinni przeczytac ulotke informacyjng badz
skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2017.
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