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Suvaxyn PCV

Circovirus porcin recombinant 1-2 (cpcv), inactivat

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR). Scopul
documentului este sa explice modul in care evaluarea efectuata de 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 in baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV este un vaccin care contine circovirus porcin recombinant (modificat), care a fost
inactivat (omorat). Suvaxyn PCV este o suspensie injectabila.

Pentru ce se utilizeaza Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV se utilizeaza pentru vaccinarea porcinelor in varsta de peste 3 saptamani cu scopul de a
reduce incarcatura virald din sange si tesuturile limfatice si de a proteja porcii impotriva leziunilor din
tesuturile limfatice cauzate de infectia cu circovirusul porcin de tip 2, precum si impotriva reducerii
cresterii in greutate si a. eventualei mortalitati asociate cu sindromul multisistemic al pierderilor in
greutate post intarcare (PMWS).

Cum actioneaza Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV este un vaccin. Vaccinurile actioneaza prin ,invatarea” sistemului imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Suvaxyn PCV contine cantitati
mici ale unui tip de virus porcin care a fost modificat pentru a produce o proteina din tipul virusului
care provoaca boala, dar omorata astfel incat sa nu provoace boala si sa nu se poata raspandi.
Vaccinul contine, de asemenea, ,adjuvanti” care sa stimuleze un raspuns imunitar mai bun. Cand unui
porc i se administreaza vaccinul, sistemul imunitar recunoaste virusii omorati ca fiind ,,straini” si
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produce anticorpi impotriva lor. in viitor, sistemul imunitar va avea capacitatea de a recunoaste
proteina din virusul care provoaca boala si va produce mai repede anticorpi atunci cand va fi expus
acestor virusi. Acest lucru ajuta la protejarea porcilor impotriva bolii respective.

Cum a fost studiat Suvaxyn PCV?

Eficacitatea Suvaxyn PCV a fost evaluata pe un numar mare de porcine atat in studii de laborator, cat
si In studii de teren. Aceste studii au fost corespunzator concepute pentru a demonstra eficacitatea
vaccinului in cazul izbucnirii focarelor de PMWS: fermele care au fost selectate aveau istoric.de PMWS,
iar aparitia bolii a fost confirmata inainte de inceperea studiilor respective, utilizdnd standarde
acceptate la nivel international.

Ce beneficii a prezentat Suvaxyn PCV pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca vaccinul, daca este administrat conform recomandarilor la purcei cu varsta de 3
saptamani sau mai mare, induce o imunizare activa impotriva circovirusului porcin de tip 2 (PCV2) si
are capacitatea de a reduce incarcatura virala din sange si tesuturile limfoide si leziunile din tesuturile
limfoide cauzate de infectia cu circovirusul porcin, precum si de a reduce semnele clinice - inclusiv
lipsa cresterii zilnice in greutate - si mortalitatea asociate cu sindromul multisistemic al pierderilor in
greutate post intarcare (PMWS).

Care sunt riscurile asociate cu Suvaxyn PCV?

Siguranta vaccinului a fost evaluatad atat in conditii de laborator, cat si in conditii de teren: in primele
24 de ore de la vaccinare este foarte frecventa cresterea temporara a temperaturii corpului (de cel
mult 1,7°C). Reactiile locale la nivelul tesutului, cum ar fi umflaturile la locul de injectare, sunt foarte
frecvente si pot avea o duratd de pana la 26 de zile. Suprafata afectata de reactiile locale la nivelul
tesutului are, In general, un diametru mai mic de 5 cm, dar in unele cazuri umfldtura poate sa atinga
dimensiuni mai mari. Dupa vaccinare, pot aparea in mod frecvent reactii asemanatoare unei usoare
hipersensibilitati (afectand cel mult 1 animal din 10) si avand ca rezultat semne clinice de scurta
duratd, precum vérsaturile. Aceste semne clinice dispar, in mod normal, fard tratament. In mod
exceptional, in unele turme, un mare procent de animale poate prezenta reactii dupa vaccinare.
Reactiile anafilactice severe (alergice) sunt rare, dar pot fi fatale.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Nu exista.
Care este perioada de asteptare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului si inainte
ca animalul sa poata fi sacrificat, iar carnea sa poata fi utilizata pentru consumul uman. Perioada de
asteptare pentru Suvaxyn PCV este de zero zile.

De ce a fost aprobat Suvaxyn PCV?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca beneficiile Suvaxyn PCV
depasesc riscurile pentru indicatiile aprobate si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe
piata pentru Suvaxyn PCV. Raportul beneficiu-risc este disponibil in modulul Dezbaterea stiintifica din
prezentul EPAR.
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Alte informatii despre Suvaxyn PCV:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Suvaxyn PCV, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 24 iulie 2009. Informatiile privind modul de eliberare a acestui
produs pot fi gasite pe eticheta/ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in octombrie 2013.
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