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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

ERYSENG PARVO

Ockovacia latka proti parvovirdze oSipanych a Cervienke oSipanych
(inaktivovana)

Tento dokument je stihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporic¢aniam, ako pouzivat ockovaciu latku.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dalie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odportd¢aniami
vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vedeckl rozpravu (sudast spravy EPAR).

Co je o&kovacia latka Eryseng Parvo?

Eryseng Parvo je veterinarna ockovacia latka, ktora obsahuje inaktivovany (usmrteny) parvovirus
oSipanych a baktérie Erysipelothrix rhusiopathiae. Ockovacia latka obsahuje kmen parvovirusu
osipanych, ktory sa nazyva NADL-2 a kmer baktérie Erysipelothrix rhusiopathiae, ktory sa nazyva
R32E11. Ockovacia latka Eryseng Parvo je k dispozicii vo forme injekénej suspenzie.

Na co sa ockovacia latka Eryseng Parvo pouziva?

Ockovacia latka Eryseng Parvo sa pouziva na ochranu (nenarodenych) prasiatok v embryonalnom

a fetdlnom Stadiu proti infekcii zapri¢inenej parvovirusom osipanych, prenikajlucej cez placentu.
Parvovirus oSipanych spésobuje neplodnost, vrhnutie mftvych a malych plodov u prasnic (samic
oSipanych, ktoré vrhli prasiatka). Ockovacia latka Eryseng Parvo sa tiez pouziva na ochranu samcov

a samic oSipanych proti ¢ervienke oSipanych zapri¢inenej baktériou Erysipelothrix rhusiopathiae ,
sérotypom 1 a sérotypom 2. Cervienka odipanych je bakteridlne ochorenie o&ipanych charakterizované
nahlou smrtou, hortékou spojenou s koZznymi léziami v tvare diamantu, artritidou a abortom

u gravidnych prasnic.

Ockovacia latka sa podava osSipanym vo veku od Siestich mesiacov ako injekcia do svalov na krku,
ktora sa opakuje po troch az Styroch tyzdnoch. Jedna injekcia sa podava dva az tri tyzdne pred
kazdym parenim, teda priblizne kazdych Sest mesiacov.
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Akym sp6sobom ockovacia latka Eryseng Parvo uUcinkuje?

Eryseng Parvo je oCkovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ,ucia" imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa méa branit pred ochorenim. Ked sa o¢kovacia latka Eryseng Parvo poda osipanym,
imunitny systém zvierat rozoznd virus a baktérie ako cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ked' budu
zvierata v budulcnosti vystavené parvovirusu oSipanych a baktériam Erysipelothrix rhusiopathiae, ich
imunitny systém bude mdct rychlejSie reagovat. To ich ochrani pred parvovirusom os$ipanych a
cervienkou osSipanych.

Ockovacia latka Eryseng Parvo obsahuje adjuvant (hydroxid hlinity, DEAE-dextran a Zensen)
na zlepSenie imunitnej odpovede.

Akym sp&sobom bol liek Eryseng Parvo skumany?

Pokial' ide o parvovirus osipanych, uskutocnila sa laboratérna Studia zahffajuca tri skupiny, priCom

v kazdej skupine bolo 11 mladych prasnic (samic oSipanych, ktoré eSte nemali prasiatka)
zaoCkovanych r6znymi koncentraciami parvovirusu osipanych. Osipané boli zaockované dvomi davkami
v intervale troch tyZzdriov, pricom druha davka bola podana tri aZ Styri tyzdne pred parenim. Stidia
zahrnala tiez nezaoCkovanu kontrolnd skupinu. OSipané dostali injekciu obsahujlcu parvovirus

na 40. den gravidity a potom boli na 90. den gravidity utratené (humanne usmrtené). Meradlom
udinnosti bola nepritomnost parvovirusu osipanych a protilatky proti parvovirusu osipanych v plodoch.

Pokial' ide o Cervienku oSipanych, uskutocnili sa dve laboratérne Studie. Prva studia zahfiala

40 osipanych; 30 osipanych bolo zaockovanych dvomi davkami v ¢asovom odstupe troch tyzdnov,
zatial' o kontrolna skupina zahffajlca 10 osipanych dostala placebo (zdanlivy liek). VSetky oSipané
dostali 22 dni po druhej ockovacej davke injekcie obsahujlce baktérie Erysipelothrix rhusiopathiae
sérotyp 1 a 2. Meradlom ucinnosti bolo percento zaockovanych osipanych, u ktorych sa nevyskytli
Specifické (v tvare diamantu) kozné Iézie na mieste podania injekcie. Druha laboratérna Studia
zahrnala 15 mladych prasnic, ktoré boli zaockované podla zdkladnej ockovacej schémy posilfiovacou
davkou o Sest mesiacov neskdr. OSipané dostali o dalSich $est mesiacov injekcie obsahujice baktérie
Erysipelothrix rhusiopathiae sérotyp 1 a 2 a meradlom Ucinnosti bolo percento oSipanych, chranenych
ocCkovanim.

Aky prinos preukazala ockovacia latka Eryseng Parvo v tychto studiach?

Stadiou, v ktorej sa skimal parvovirus, sa preukéazalo, ze ockovacia latka Eryseng Parvo ochranil
100 % plodov, zatial ¢o v kontrolnej skupine bolo 89 % plodov mumifikovanych.

Pokial' ide o Cervienku osSipanych, prvou laboratérnou Studiou sa preukazalo, Ze proti baktériam
Erysipelothrix rhusiopathiae sérotyp 1 bolo chranenych 90 % zaockovanych osipanych (27 z 30), ktoré
nemali Specifické kozné |ézie, zatial' Co proti baktériam Erysipelothrix rhusiopathiae sérotyp 2 bolo
chranenych 93 % (28 z 30) zaoCkovanych oSipanych, ktoré nemali Specifické kozné lézie. Preukazalo
sa, Ze nastup imunity je tri tyZzdne. Na zaklade druhej laboratérnej Stidie sa preukazalo, zZe proti
baktériam Erysipelothrix rhusiopathiae sérotyp 1 a 2 je chranenych 93 % oSipanych (14 z 15).
Potvrdilo sa, Ze ochrana trva Sest mesiacov.

Aké rizika sa spdajaju s pouzivanim ockovacej latky Eryseng Parvo?
Najcastejsi vedlajsi ucinok (pozorovany u viac ako 1 oSipanej z 10) ockovacej latky Eryseng Parvo je

mierny az stredne zavazny zapal na mieste podania injekcie, ktory sa zvycajne strati do Styroch dni,
ale v niektorych pripadoch méze trvat az 12 dni po oc¢kovani.
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Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu
latku alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

V pripade nahodného samoinjikovania je potrebné ihned vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi treba
ukazat pisomnu informdciu pre pouzivatelov alebo stitok.

Aka je ochranna lehota?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako méze byt zviera zabité
a maso pouzité na ludsku spotrebu. Ockovacia latka Eryseng Parvo je bez ochrannej lehoty.

Preco bola ockovacia latka Eryseng Parvo povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinosy ockovacej latky Eryseng
Parvo su vadsie ako rizikd spojené s jej pouzivanim v ramci schvéalenej indikacie a odporudil vydat
pre oCkovaciu latku Eryseng Parvo povolenie na uvedenie na trh. Pomer prinosu a rizika sa nachadza
v Casti tykajucej sa vedeckej rozpravy v tejto sprave EPAR.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Eryseng Parvo:

Dna 8. jula 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Eryseng Parvo na trh
platné v celej Eurépskej unii. Informacie o predpisovani tejto o¢kovacej latky sa uvedené na Stitku
alebo vonkajSom obale lieku.

Posledné aktualizacia tohto sihrnu: maj 2014.
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