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Resumo do EPAR destinado ao publico

Suvaxyn PCV

Circovirus porcino recombinante (PCV) 1-2, inativado

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu objetivo é explicar o modo
como a avaliagdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP), com base na
documentacéo fornecida, conduziu as recomendacdes sobre as condi¢des de utilizagdo do
medicamento.

Este documento nao substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de informacao adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendacdes do CVMP, leia a discussao cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Suvaxyn PCV?

O Suvaxyn PCV é uma vacina que contém um Circovirus porcino recombinante (modificado) e que foi
inativado. O Suvaxyn PCV é uma suspensao injetavel.

Para que é utilizado o Suvaxyn PCV?

O Suvaxyn PCV ¢ utilizado na imunizacao de porcos com mais de trés semanas de idade contra o
Circovirus Porcino de tipo 2/para reducado da carga viral no sangue e tecidos linfoides e para proteger os
animais contra lesdes nos tecidos linfoides associados a infecdo pelo Circovirus Porciono de tipo 2, bem
como contra a perda de peso e, potencialmente, a morte causada pela Sindrome do Depauperamento
Multissistémico P6s-Desmame (PMWS).

Como funciona o Suvaxyn PCV?

O Suvaxyn PCV é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenga. O Suvaxyn PCV contém pequenas
quantidades de uma forma do Circovirus porcino que foi modificado para produzir uma proteina da
forma do virus causadora da doenca e foi inativado para nao causar a doengca nem o contagio. A vacina
contém também adjuvantes para estimular uma melhor resposta. Quando a vacina € administrada, o
sistema imunitario reconhece os virus inativados como corpos estranhos, produzindo anticorpos para
os combater. A partir dai, o sistema imunitario reconhece a proteina do virus causador da doenca e
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produz anticorpos mais rapidamente quando é novamente exposto a esses virus. Isto ajuda a proteger
0s suinos contra a doenca.

Como foi estudado o Suvaxyn PCV?

A eficacia do Suvaxyn PCV foi estudada em estudos de laboratério e de campo num grande numero de
animais. Estes estudos foram concebidos para demonstrar a eficacia da vacina face a surtos de PMWS:
as exploracdes selecionadas apresentavam um historial de PMWS, tendo a doenga tido inicio antes dos
respetivos estudos, tal com comprovado por métodos internacionalmente reconhecidos.

Qual o beneficio demonstrado pelo Suvaxyn PCV durante os estudos?

Foi demonstrado que a vacina, quando administrada de acordo com as recomendagoes a leitdes a
partir das trés semanas de idade, induz uma imunizagéo ativa contra o Circovirus Porcino de tipo 2
(PCV2) e reduz a carga viral no sangue e nos tecidos linfoides, as lesdes nos tecidos linfoides causadas
pela infecdo pelo Circovirus porcino, assim como os sinais clinicos (incluindo a perda diaria de ganho
de peso) e, potencialmente, a morte associada a Sindrome do Depauperamento Multissistémico
Pés-Desmame (PMWS).

Qual é o risco associado ao Suvaxyn PCV?

A seguranca da vacina foi abordada em condic¢des laboratoriais e de campo: 0 aumento temporario da
temperatura corporal (até 1,7°C) é muito comum durante as primeiras 24 horas ap0s a vacinacao. As
reacdes locais nos tecidos, na forma de um inchaco no.local da inje¢édo, sdo muito comuns e podem
prolongar-se por um méaximo de 26 dias. O didmetro de tecido onde se verifica a reacdo néo é
geralmente superior a 5 cm, podendo em alguns casos ocorrer um inchago maior. Podem ocorrer
reacdes ligeiras de hipersensibilidade imediatamente apos a injecdo (afetando até 1 em 10 animais)
que causam sintomas de curta duracdo, como vomitos. Estes efeitos sdo transitdrios e desaparecem
normalmente sem necessidade de tratamento. Em casos raros, em algumas manadas um grande
numero de animais pode ter reacdes apos a vacinacao. Os casos de reagOes anafilaticas (alérgicas) sao
pouco frequentes, mas podem ser mortais.

Quais as precaucoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Nao aplicavel.
Qual é o intervalo de seguranca?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo depois da administracdo do medicamento apdés o qual o
animal pode ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano. O intervalo de seguranca para
0 Suvaxyn PCV é de zero dias.

Por que foi aprovado o Suvaxyn PCV?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) concluiu que os beneficios do Suvaxyn PCV
sao superiores aos seus riscos quando utilizado nas indicagdes aprovadas e recomendou a concessao
de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o medicamento. O perfil de beneficio-risco pode
ser encontrado no mdédulo de discussao cientifica do presente EPAR.
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Outras informacgoes sobre o Suvaxyn PCV

Em 24 de julho de 2009, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagcédo de Introdug¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Suvaxyn PCV. A informacgao sobre a
classificacdo do medicamento quanto a dispensa ao publico pode ser encontrada no rétulo/embalagem
exterior.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em outubro de 2013.
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