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Rezumatul REPE pentru public

Prezentul document este un rezumat al Raportului European Public de Evaluare. Scopul acestuia
este de a explica modul in care evaluarea efectuata de Comitetul pentru Prddiise Medicinale de
Uz Veterinar (CPMUYV) pe baza documentatiei furnizate a condus la“¥ecomandarile privind
conditiile de utilizare. Prezentul document nu poate inlocui o discutie purtaia direct cu medicul
dumneavoastra veterinar. Dacd aveti nevoie de mai multe informatii cuséprivire la starea de
sanatate sau tratamentul animalului dumneavoastrd, va rugam sa va cantictati medicul veterinar.
Daca aveti nevoie de mai multe informatii in baza recomandavilor CPMUV, va rugam sa cititi
Dezbaterea Stiintifica (de asemenea parte a REPE).

Ce este Porecilis Pesti?

Porcilis Pesti este 0o emulsie injectabild. Porcilis Pesti contine antigenul subunitar E2 al virusului febrei
porcine clasice.

Pentru ce este utilizat Porcilis Pesti?

Porcilis Pesti este utilizat pentru imunizarea, porcilor sanatosi cu varsta de la 5 saptdmani in sus cu
scopul de a impiedica decesul acestora §i 4= reduce semnele clinice ale febrei porcine clasice (FPC).
Este de asemenea utilizat pentru a reduceliniectarea cu FPC precum si raspandirea, prin excretie, a
virusului FPC in mediul inconjurator.

Vaccinul se agita inainte de utilizare)si se administreaza o doza (2 ml) prin injectie intramusculard
(Intr-un muschi) in gat, in spatele drechii. Aceastd prima doza este urmatd de o a doua injectie, 4
saptamani mai tarziu. Porcii fresuie revaccinati la fiecare 6 luni. Protectia impotriva FPC incepe dupa
doua saptamani si dureaza &, lind.

Cum actioneaza Pordilis\Pesti?

Porcilis Pesti continwun antigen — E2 (o substanta care stimuleaza o reactie imunitard) la FPC. Atunci
cand acest artigen este injectat, aceastd micd expunere ajutd sistemul imunitar al porcului sa
recunoasca si 93 atace FPC. Cand va fi expus la FPC ulterior in viatd, porcul nu se va mai infecta sau
va avea o infacti¢ ‘mult mai putin grava.

Cum a fast studiat Porcilis Pesti?

Porcilis RCsti a fost studiat in cadrul a doud studii de siguranta pe teren, un studiu efectuat pe porci
pusi la/ingrasat si celdlalt efectuat pe scroafe, folosind doze diferite de vaccin. Studiile efectuate pe
terdn confirma rezultatele obtinute in experimentele de siguranta din laborator si arata ca produsul este
Sigdr pentru animalul tintd (purcei cu varsta de la 5 sdptdmani in sus) si pentru categoria cea mai
sensibild de animale (scroafe gestante).

Principala masura a eficacitatii intr-un studiu de teren efectuat pe purcei a fost supravietuirea purceilor

atunci cand au fost expusi la virusul FPC ulterior in viata. Purceii au fost de asemenea testati pentru
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detectarea viremiei (prezenta virusului in sange). inceputul si durata imunititii au fost masurate prin
anticorpii produsi de purcei la antigenul FPC (E2). Anticorpii derivati pe filiera maternd nu au
interferat cu vaccinul.

Ce beneficii a demonstrat Porcilis Pesti pe durata studiilor?

Toate vaccindrile au prevenit decesul atunci cand purceii au fost expusi ulterior la virusul FPC.
Protectia la viremie s-a efectuat numai prin doud injectii (asa cum se recomanda in programw! d¢
vaccinare pentru Porcilis Pesti). Anticorpii la antigenul FPC au demonstrat c¢a purceii au des voltat
imunitate dupd 2 sdptdmani, imunitate mentinuta timp de 6 luni.

Care este riscul asociat cu Porcilis Pesti?

Porcilis Pesti poate cauza o tumefiere la locul injectiei pentru o perioada de pana la 4 $iptamani dupa
fiecare injectare a vaccinului. Dupa a doua injectie poate aparea hipertermie (teripciaturd crescutd)
temporard. La locul injectiei pot aparea abcese. Se recomanda ca a doua vaccinare sa ¢ efectuata intr-
un loc diferit fata de prima vaccinare.

Care sunt precautiile pentru persoana care administreazd medicamuntul sau care vine in
contact cu animalul?

Porcilis Pesti contine ulei mineral. Injectarea accidentald poate cauza cAturere puternica si o tumefiere,
in special daca se injecteaza intr-o articulatie sau intr-un deget + rareori cauzand pierderea degetului.
In cazul in care cineva este injectat accidental cu acest produs, trebtie sa apeleze imediat la un consult
medical, chiar dacd a fost injectatd o cantitate foarte mica. Prosvectul pachetului trebuie prezentat
medicului. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupasexaminarea medicala, medicul trebuie
contactat din nou.

De ce a fost aprobat Porcilis Pesti?

Comitetul pentru Produse Medicinale de Uz Vetesna"¢_PMUYV) a fost de acord ca beneficiile Porcilis
Pesti sunt mai mari decét orice risc in ceea ce piiyveste imunizarea porcilor cu varsta de la 5 saptamani
in sus pentru a impiedica decesul acestora,si peniru a le reduce semnele clinice ale febrei porcine
clasice. Comitetul a recomandat ca Porcilis Festi sd primeasca autorizatia de comercializare. Balanta
beneficiu-risc poate fi gasita in modulul 6 ai avestui REPE.

Alte informatii despre Porcilis Pésti:

Comisia Europeand a acordat,o {utorizatie de comercializare valabila In Uniunea Europeand pentru
Porcilis Pesti societatii Interwet Taternational B.V. la data de 9 februarie 2000, autorizatie care a fost
reinnoita in luna februarie a Znuiyi 2005.

Importul, vanzarea, furni.dres. si/sau utilizarea Porcilis Pesti este permisd doar in conditiile speciale
stabilite prin legislatit Comunitatii Europene privind controlul FPC (Directiva nr. 80/217/CEE a
Consiliului, cu modificirile ulterioare). Orice persoana care intentioneaza sa importe, sd vanda, sa
furnizeze si/san utilizéze produsul medicinal veterinar trebuie autorizata de autoritatea competentd a
Statului Membyu?

Acest rémunvat a fost actualizat ultima oara in luna decembrie a anului 2006.
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