Wc European Medicines Agency

Veterinary Medicines

EMEA/V/C/046

RELATORIO EUROPEU DE AVALIACAO PUBLICO (EPAR)
PORCILIS PESTI

Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatério Europeu de Avaliagao Publica/ O sau objectivo é
explicar o modo como a avaliagdo efectuada pelo CVMP, baseada nes,estudos realizados,
conduziu as recomendacdes sobre as condicdes de utilizacéo.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar Geymais informacdes sobre
a patologia ou o tratamento do animal, contacte 0 seu veterinarie, Se quiser obter mais
informacdes sobre os fundamentos das recomendacfes do CVMR, 1¢id a Discussdo Cientifica
(também parte do EPAR).

O que éo Porcilis Pesti?

O Porcilis Pesti € uma emulsdo para injeccdo. O Porcitis Pasti contém a subunidade antigénica E2 do
virus da Peste Suina Cléssica.

Para que é utilizado o Porcilis Pesti?

O Porcilis Pesti € usado na imunizagdo de Suings saudaveis, a partir das 5 semanas de idade, para
prevenir a mortalidade e reduzir os sinais clinices da Peste Suina Cléssica (PSC). E também usado
parareduzir ainfeccdo e a excrecdo do virus la PSC para o ambiente.

A vacina é agitada antes de utilizar;"senuo dada uma injecgdo intramuscular (num musculo) de uma
dose (2 ml) no pescoco, por trés ueorelha. A esta primeira dose segue-se uma segunda injeccdo 4
semanas mais tarde. Os suinos/dévem ser revacinados de 6 em 6 meses. A proteccdo contra a PSC
comega apos 2 semanas e dur&'s Imieses.

Como funciona o Por cilis Resti?

O Porcilis Pesti contémiurh antigénio — E2 (uma substancia que estimula uma resposta imunitaria) a
PSC. Quando est2 antigenio € injectado, esta pequena exposi¢ao gjuda o sistema imunitério do animal
a reconhecer e'gtacar a PSC. Quando mais tarde é exposto a PSC, o animal ndo fica infectado ou
desenvolve umiiiniizccdo muito menos grave.

Como feesiudado o Porcilis Pesti?

O Poidtiis Pesti foi estudado em dois ensaios de campo de seguranca, um em suinos adultos, e outro
em fémezs, usando diferentes doses de vacina. Os ensaios de campo confirmam os resultados obtidos
nas experiéncias laboratoriais sobre seguranga, e mostram que o produto € seguro para o animal-alvo
(leitbes a partir das 5 semanas de idade) e para a classe mais sensivel de animais (fémeas gravidas).

A principa medida de eficacia num ensaio de campo com leitBes foi a sua sobrevivéncia quando
expostos ao virus da PSC mais tarde na vida. Os leitdes foram também analisados quanto a sua
viremia (presenca de virus no seu sangue). O inicio e a duragcdo da imunidade foram medidos através
de anticorpos produzidos pelos leitdes, contra o antigénio da PSC (E2). Os anticorpos maternos nao
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interferiram com a vacinacao.

Qual o beneficio demonstrado pelo Por cilis Pesti durante os estudos?

Todas as vacinas impediram a morte quando os leitdes foram expostos ao virus da PSC algum tempo
depois. A viremia apenas foi prevenida por duas injeccbes (tal como recomendado no calendério de
vacinagdo para o Porcilis Pesti). Os anticorpos contra o antigénio da PSC mostraram que os leitbes
desenvolveram imunidade apés 2 semanas, e que foi mantida durante 6 meses.

Qual o risco associado ao Porcilis Pesti?

O Porcilis Pesti pode provocar tumefaccdo no local da injeccdo, que pode durar até 4 semarias apos
cada injeccdo da vacina. Pode ocorrer hipertermia passageira (aumento de temperctura) apés a
segunda injec¢cdo. Podem ser observados abcessos no local da injeccdo. Aconselhadse onaplicacdo da
2.2vacinagao num local diferente do da 1.2 vacinagéo.

Quais as precaucdes a tomar pela pessoa que administra 0 medicaments ou“entra em contacto
com o animal?

O Porcilis Pesti contém 6leo mineral. A injeccdo acidental pode provetar wdr intensa e tumefaccdo,
particularmente em caso de injec¢do nas articulagdes ou nos dedos — resaniénte pode resultar na perda
de um dedo. Em caso de injeccdo acidental com este produto, e ainGa,gre a quantidade injectada seja
minima, consulte imediatamente o seu médico. O folheto informiat.vo deve ser mostrado ao médico.
Se ador persistir por mais de 12 horas apds 0 exame médico, consu:t< novamente o seu médico.

Por quefoi aprovado o Porcilis Pesti?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVIM!-) decidiu que os beneficios do Porcilis
Pesti sG0 superiores aos seus riscos na imunizagdo fie swinos a partir das 5 semanas de idade, para
prevenir a mortalidade e reduzir os sinais clinicos®da Peste Suina Cléssica. Recomendou, por
conseguinte, que fosse concedida uma AutorizegZa, de Introducdo no Mercado para o Porcilis Pesti. O
perfil de beneficio-risco pode ser consultado 10 nioculo 6 do presente EPAR.

Outrasinformagdes sobr e o Por cilis Pesti

Em 9 de Fevereiro de 2000, a Comisscascuropeia concedeu a Intervet International B. V. uma
Autorizacdo de Introducdo no Mercane/vaida para toda a Unido Europeia, para o medicamento
Porcilis Pesti. A Autorizaco de Intiodugdo no Mercado foi renovada em Fevereiro de 2005.

A importagdo, a venda, o forneciineito e/ou a utilizacgo do Porcilis Pesti s € autorizada em condicles
especiais estabelecidas pela- egitiacd da Comunidade Europeia sobre o controlo da PSC (Directiva
80/217/CEE do Conselho,‘conturme alterado). Qualquer pessoa que pretenda importar, vender, fornecer
g/ou utilizar 0 medice/nzato deverd consultar previamente a respectiva autoridade competente do
Estado-Membro.

Este resumofonasiualizado pela tltima vez em 12- 2006.
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