EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/299177/2014
EMEA/V/C/002762

Rezumat EPAR destinat publicului

ERYSENG PARVO

Vaccin impotriva parvovirozei porcine si a erizipelului porcin (inactivat)

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR). Scopul
documentului este sa explice modul in care evaluarea efectuata de catre Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la recomandarile
privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate sau tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Eryseng Parvo?

Eryseng Parvo este un vaccin de uz veterinar care contine parvovirusul porcin si bacteriile
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivate (omorate). Acesta contine o tulpind a parvovirusului porcin
numita NADL-2 si o tulpina de Erysipelothrix rhusiopathiae numita R32E11. Eryseng Parvo este
disponibil sub forma de suspensie injectabila.

Pentru ce se utilizeaza Eryseng Parvo?

Eryseng Parvo se utilizeaza pentru a proteja purceii in stare embrionara si fetala (nenascuti) impotriva
infectarii cu parvovirusul porcin prin placenta. La scroafe (femele care au mai avut purcei),
parvovirusul porcin cauzeaza infertilitate, fatarea de purcei morti si reducerea numarului de purcei
fatati. De asemenea, Eryseng Parvo se utilizeaza pentru protejarea porcilor masculi si femele impotriva
erizipelului porcin cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae serotip 1 si serotip 2. Erizipelul porcin este o
boald bacteriana a porcilor caracterizata prin moarte subita, febra asociata cu leziuni cutanate
romboidale, artrita si, la scroafele gestante, prin avort.

Vaccinul se administreaza porcilor incepand cu varsta de sase luni sub forma unei injectii Tn muschii
gatului si se repeta dupa trei sau patru saptamani. Se administreaza o singura injectie cu doud pana la
trei sdptamani inainte de fiecare monta, deci la intervale de aproximativ sase luni.
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Cum actioneaza Eryseng Parvo?

Eryseng Parvo este un vaccin. Vaccinurile actioneaza prin ,invatarea” sistemului imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Atunci cdnd Eryseng Parvo se
administreaza la porci, sistemul imunitar al animalelor recunoaste virusul si bacteriile ca fiind ,straine”
si produce anticorpi impotriva acestora. in viitor, dacd animalele sunt expuse la parvovirusul porcin si
la bacteriile Erysipelothrix rhusiopathiae, sistemul imunitar va putea reactiona mai rapid. Aceasta va
ajuta la protejarea animalelor impotriva parvovirusului porcin si a erizipelului porcin.

Eryseng Parvo contine un adjuvant (hidroxid de aluminiu, DEAE-dextran si ginseng) pentru a creste
raspunsul imunitar.

Cum a fost studiat Eryseng Parvo?

Pentru parvovirusul porcin a fost realizat un studiu de laborator care a implicat trei grupuri a cate

11 scrofite (femele care inca nu au avut purcei) vaccinate cu diferite concentratii de parvovirus porcin.
Porcii au fost vaccinati cu doua doze la interval de trei saptamani, a doua doza fiind administrata cu
trei pana la patru saptamani inainte de monta. De asemenea, a existat un grup de control care nu a
fost vaccinat. Scroafele au fost expuse la parvovirus in ziua 40 a gestatiei si apoi au fost eutanasiate
(sacrificate prin metode umane) in ziua 90 a gestatiei. Indicatorul eficacitatii a fost absenta
parvovirusului porcin si prezenta anticorpilor impotriva parvovirusului porcin la fetusi.

Pentru erizipelul porcin au fost realizate doua studii de laborator. Primul studiu de laborator a implicat
40 de porci; 30 de porci au fost vaccinati cu doud doze, la interval de trei sdptamani, in timp ce unui
grup de control format din 10 porci i-a fost administrat placebo (un tratament inactiv). La 22 de zile
dupa vaccinarea cu a doua doza, toti porcii au fost expusi prin injectare cu bacterii Erysipelothrix
rhusiopathiae, serotipurile 1 si 2. Indicatorul eficacitatii a fost procentajul de porci vaccinati care nu au
prezentat leziuni cutanate specifice (in forma romboidald) la locul expunerii. Al doilea studiu de
laborator a implicat 15 scrofite care au fost vaccinate in conformitate cu schema de vaccinare de baza
cu o doza de rapel dupa sase luni. Porcii au fost expusi dupa inca sase luni la injectii cu bacteriile
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipurile 1 si 2, iar indicatorul eficacitatii a fost procentajul de porci
protejati prin vaccinare.

Ce beneficii a prezentat Eryseng Parvo pe parcursul studiilor?

Studiul cu parvovirus a demonstrat ca Eryseng Parvo a protejat fetusii in proportie de 100 %, in timp
ce 89 % dintre fetusii din grupul de control s-au mumificat.

Tn ceea ce priveste erizipelul porcin, primul studiu de laborator a demonstrat ca 90 % (27 din 30)
dintre porcii vaccinati au fost protejati Tmpotriva Erysipelothrix rhusiopathiae serotip 1,
nemaiprezentand leziuni cutanate specifice, In timp ce 93 % (28 din 30) dintre porcii vaccinati au fost
protejati Tmpotriva Erysipelothrix rhusiopathiae serotip 2, nemaiprezentand leziuni cutanate specifice.
S-a demonstrat ca instalarea imunitatii apare la trei saptamani. Al doilea studiu de laborator a
demonstrat ca 93 % (14 din 15) dintre porci au fost protejati impotriva expunerii la Erysipelothrix
rhusiopathiae serotipurile 1 si 2. S-a confirmat ca durata protectiei este de sase luni.

Care sunt riscurile asociate cu Eryseng Parvo?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Eryseng Parvo (observat la mai mult de 1 porc din 10) este
inflamatia usoara pana la moderata la locul injectiei, care de obicei dispare in decurs de patru zile ins3,
in unele cazuri, poate dura pana la 12 zile dupa vaccinare.
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Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat un consult medical si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Care este perioada de asteptare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman. Perioada de asteptare
pentru Eryseng Parvo este de zero zile.

De ce a fost aprobat Eryseng Parvo?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca beneficiile Eryseng Parvo
depasesc riscurile pentru indicatia aprobata si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe
piatd pentru produs. Raportul beneficiu-risc este disponibil Tn modulul Dezbaterea stiintifica al
prezentului EPAR.

Alte informatii despre Eryseng Parvo:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Eryseng Parvo, valabila pe
Tntreg teritoriul Uniunii Europene, la 8 iulie 2014. Informatiile privind modul de eliberare a acestui
produs pot fi gasite pe etichetd/ ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in mai 2014.
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