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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Suvaxyn PCV

cirkowirus swin, wirus rekombinowany (cPCV) 1-2, inaktywowany

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet

ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji
doprowadzita do ustalenia zalecen dotyczacych warunkéw 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 naukowaq (réwniez cze$¢ EPAR).

Co to jest Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV to szczepionka zawierajgca-rekombinowany (modyfikowany) cirkowirus swin, ktory zostat
inaktywowany (zabity). Produkt Suvaxyn PCV ma postac zawiesiny do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje sie szczepionke Suvaxyn PCV?

Szczepionke Suvaxyn PCV stosuje sie do szczepienia $win w wieku powyzej 3 tygodni w celu obnizenia
miana wirusa we krwi i tkankach limfoidalnych, w celu ochrony $win przed urazami w tkankach
limfoidalnych wywotanych przez $winski cirkowirus typu 2, jak i przed zmniejszonym przyrostem masy
ciata, a potencjalnie nawet zgonem, zwigzanym z poodsadzoniowym, wielonarzgdowym zespotem
wyniszczajacym swin (ang. Post-Weaning Multisystemic Wasting Syndrome, PMWS).

Jak dziata szczepionka Suvaxyn PCV?

Produkt Suvaxyn PCV jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu
odpornosciowego (naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposéb bronic¢ sie przed chorobami.
Produkt Suvaxyn PCV zawiera niewielkie ilosci postaci cirkowirusa swin, ktory zostat zmodyfikowany
tak, by wytwarzac¢ biatko z postaci wirusa wywotujacego chorobe, a nastepnie zostat zabity, tak by nie
wywotywat choroby i nie rozprzestrzeniat sie. Szczepionka zawiera takze adiuwanty, w celu uzyskania
lepszej odpowiedzi. Po podaniu $wini szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje inaktywowany wirus
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jako obcy i wytwarza przeciwko niemu przeciwciata. W przysztosci, gdy uktad odpornosciowy zostanie
narazony na dziatanie tych wiruséw, bedzie w stanie rozpozna¢ biatko wirusa wywotujacego chorobe i
szybciej wytwarzac przeciwciata , co wzmaga odpornos¢ $win na zachorowanie.

Jak badano szczepionke Suvaxyn PCV?

Skutecznos$¢ produktu Suvaxyn PCV oceniano w badaniach laboratoryjnych i terenowych na duzej
liczbie $win. Badania opracowano w taki sposéb, by wykaza¢ skutecznos¢ szczepionki przeciwko
wystepowaniu ognisk PMWS: na wybranych farmach w przesztosci wystapity przypadki PMWS, a przed
rozpoczeciem badan wystepowanie PMWS potwierdzono za pomocg standardowych miedzynarodowych
metod.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Suvaxyn PCV wykazano w
badaniach?

Wykazano, ze szczepionka, podawana zgodnie z zaleceniemi prosietom w wieku powyzej 3 tygodni,
powoduje czynne uodpornienie przeciwko $winskiemu cirkowirusowi typu 2. (PCV2) oraz wptywa na
obnizenie miana wirusa we krwi i tkankach limfoidalnych, urazéw tkanek limfoidalnych wywotanych
zakazeniem s$winskim cirkowirusem, jak i na obnizenie objawdw klinicznych - w tym utrate dziennego
przyrostu masy ciata - i zgonu zwigzanego z poodsadzoniowym, wielonarzagdowym zespotem
wyniszczajagcym swin (PMWS).

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem szczepionki Suvaxyn PCV?

Skutecznosc¢ szczepionki badano zaréwno w warunkach laboratoryjnych, jak i terenowych: w ciggu 24
godzin po podaniu szczepionki bardzo czesto wystepuje przejsciowy wzrost temperatury ciata (do
1,7°C). Bardzo czesto wystepujg takze miejscowe reakcje tkankowe w postaci obrzeku w miejscu
wstrzykniecia; moga sie one utrzymywac do 26.dni. Obszar miejscowych reakcji tkankowych ma
zazwyczaj $rednice mniejszg niz 5 cm, lecz w niektorych przypadkach obrzek moze by¢ wiekszy. Tuz
po wstrzyknieciu czesto wystepujq reakcje przypominajace uczulenie (wystepujg u 1 na 10 zwierzat),
ktérych skutkiem sg krétkotrwate objawy-kliniczne, takie jak wymioty. Objawy te zwykle ustepujq bez
leczenia. W wyjatkowych przypadkach w niektdérych stadach reakcja moze wystapi¢ u duzego odsetka
zwierzat. Silne reakcje anafilaktyczne (uczuleniowe) wystepujq rzadko, ale moga by¢ $miertelne.

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

Brak.
Jaki jest okres karencji?

Okres karencji to' czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze moze by¢ poddane ubojowi, a
mieso moze zostac uzyte do spozycia przez ludzi. Okres karencji dla produktu Suvaxyn PCV wynosi 0
dni.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Suvaxyn PCV?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania
produktu Suvaxyn PCV wedtug zatwierdzonych wskazan przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu. Stosunek korzysci do ryzyka przedstawiono w module
nt. dyskusji naukowej niniejszego sprawozdania EPAR.
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Inne informacje dotyczace produktu Suvaxyn PCV:

Dnia 24 lipca 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Suvaxyn
PCV do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci tego
produktu znajdujq sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2013.
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