EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/464279/2015
EMEA/V/C/003942

SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Porcilis PCV ID

oCkovacia latka proti prasaciemu cirkovirusu (inaktivovana)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Porcilis PCV
ID. Vysvetluje, akym spbsobom agentura vyhodnotila tento veterinarny liek s cielom odporudit jeho
povolenie na uvedenie na trh v Eurépskej anii (EU) a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto
dokumentu nie je poskytnat praktické rady o tom, ako pouzivat o¢kovaciu latku Porcilis PCV ID.

Praktické informacie o pouzivani oCkovacej latky Porcilis PCV ID majitelia alebo chovatelia zvierat ndjdu
v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Co je o&kovacia latka Porcilis PCV ID a na ¢o sa pouziva?

Porcilis PCV ID je veterinarna ockovacia latka proti infekcii oSipanych zapricinenej prasacim
cirkovirusom typu 2 (PCV2). Tato oCkovacia latka sa pouziva na obmedzenie virémie (pritomnosti
virusu v krvi), virusovej zataze v plicach a lymfoidnom tkanive a Sirenia virusu. Tato o¢kovacia latka
sa pouziva aj na znizenie straty denného prirastku hmotnosti a Uhynu suvisiacemu s infekciou
zapri¢inenou virusom PCV2. Infekcia zapri¢inena virusom PCV2 je rozsirena a virusom PCV2 sU
infikované takmer v3etky stada o3ipanych. Virus PCV2 je uznany ako hlavna pricina poodstavového
multisystémového syndrému chradnutia odstavdiat (PMWS), ale sivisi tiez s niektorymi inymi
ochoreniami, ktoré su v Eurépe kolektivne zname ako cirkovirusova choroba prasiat (PCVD), ako je
napr. komplex respiracnych chordb prasiat (PRDC), enteritida a reprodukéné poruchy. Choroby PCVD
maju zavazny vplyv na produkciu oSipanych.

Ockovacia latka Porcilis PCV ID obsahuje Ucinnu latku subjednotkovy antigén cirkovirusu prasiat
(PCV2) ORF2.

Ako sa ockovacia latka Porcilis PCV ID pouziva?

Ockovacia latka Porcilis PCV ID je k dispozicii vo forme injekénej suspenzie a jej vydaj je viazany na
lekarsky predpis. OCkovacia latka sa podava vykrmnym osipanym od troch tyzdfiov veku ako jedna
injekcia do koZe na strane krku pozdiz chrbta alebo do zadnej nohy. Ochrana proti virusu PCV 2 sa

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



zacina dva tyzdne po ockovani a trva 23 tyzdiov po ockovani. Oc¢kovacia latka sa poddva pomocou
vhodného bezihlového aplikatora na injekciu do koze.

Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom ockovacia latka Porcilis PCV ID ucinkuje?

Porcilis PCV ID je oCkovacia latka. Ockovacie latky ucinkuja tak, ze ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa méa branit pred chorobou. O¢kovacia latka obsahuje malé mnozstvo proteinu z
virusu PCV2. Oc¢kovacia latka neobsahuje Ziadny zivy virus PCV2, takZze nemdze spdsobit ochorenie. Ak
sa osipanym poda ockovacia latka Porcilis PCV ID, imunitny systém zvierat rozozna virusovy protein
ako cudzi a zareaguje aktivnou imunitnou odpovedou. Ak budl zvierata v buddcnosti vystavené virusu,
ich imunitny systém dokaze rychlejsie odpovedat. To pomdze obmedzit virémiu zapri¢inend virusom
PCV2, virusovu zataz v plucach a lymfoidnom tkanive a Sirenie virusu. Pomdze to tiez zniZzit stratu
denného prirastku hmotnosti a Uhyn suvisiaci s infekciou zapri¢inenou virusom PCV2.

Do ockovacej latky Porcilis PCV ID je ako adjuvans pridany lahky mineralny olej a dl-a-tokoferol acetat
na zlepSenie imunitnej odpovede.

Aké prinosy ockovacej latky Porcilis PCV ID boli preukazané v stiudiach?

Ockovacia latka sa najprv skimala v niekolkych laboratérnych $tadiach oSipanych. Laboratérne Studie
preukazali, ze ockovacia latka dosiahla Uplny ucinok proti virusu PCV2 po dvoch tyzdiioch a ochrana
trvala 23 tyzdfiov po ockovani.

Ockovacia latka Porcilis PCV ID sa skumala tiez v troch terénnych studiach zahfiajucich farmy
oSipanych, na ktorych bola pritomna infekcia zapric¢inena virusom PCV2. Hlavnym meradlom ucinnosti
bol priemerny denny prirastok hmotnosti v zaverec¢nej faze vykrmu (vykrmné osipané v obdobi pred
porazkou) a virémia zapricinena virusom PCV2 (virus v krvi). Priemerny denny prirastok hmotnosti v
zaverecnej faze vykrmu bol vo vSetkych troch Studiach podstatne vyssi u osipanych ockovanych
ockovacou latkou Porcilis PCV ID v porovnani s neoCkovanymi osipanymi. Virémia zapri¢inena virusom
PCV2 bola tiez podstatne nizSia u ockovanych oSipanych v porovnani s neo¢kovanymi oSipanymi.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Porcilis PCV ID?

Najcastejsi vedlajsi ucinok ockovacej latky Porcilis PCV ID (pozorovany u viac ako 1 oSipanej z 10) je
kratkodoba lokalna reakcia s tvrdymi nebolestivymi opuchmi s priemerom do 2 cm, ktoré vymiznu asi
do piatich tyZdnov po ockovani.

Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajuce liek alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti ockovacej latky Porcilis PCV ID vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat.

Ockovacia latka Porcilis PCV ID je emulzia obsahujica mineralny olej. Nahodna injekcia mdze zapricinit
silnt bolest a opuch, najma ak bola injekéne podana do kibu prsta. To méze viest k strate prsta, ak sa
tomu nevenuje okamzitad lekarska pozornost. V pripade ndhodného samoinjikovania tohto lieku treba
ihned vyhladat lekarsku pomoc, a to aj v pripade aplikacie velmi malého mnozstva. Lekarovi treba
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ukazat pisomnu informaciu pre pouzivatela. Ak bolest pretrvava viac ako 12 hodin, je potrebné znova
vyhladat lekara.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochrannd lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako moéze byt zviera zabité a
maso pouzité na fudsku spotrebu.

Ochranna lehota pre maso oSipanych, ktoré boli liecené ockovacou latkou Porcilis PCV ID, je nula dni,
¢o znamena, ze nie je stanovena povinna Cakacia lehota.

Preco bola ockovacia latka Porcilis PCV ID povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Ze prinosy oc¢kovacej latky Porcilis
PCV ID su vadsie nez rizika spojené s jej pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jej pouzivanie
v EU.

Dalsie informacie o ockovacej latke Porcilis PCV ID

Dria 28. augusta 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Porcilis PCV ID
na trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Porcilis PCV ID sa nachddza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak majitelia
alebo chovatelia zvierat potrebuju dalSie informacie o liecbe ockovacou latkou Porcilis PCV ID, najdu
ich v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: jul 2015
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