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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
PORCILIS PESTI

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetlujef dicym sposobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vyhodnotil vykonané ftidid, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument neméze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. DalSiz informdcie o ochorent
vasho zvierata alebo o jeho liecbe vam poskytne veterinar. Al povebujete v suvislosti
s odporucaniami vyboru CVMP viac informacii, precitajte si odbogiiinrozpravu (sucast spravy
EPAR).

Co je Porcilis Pesti?

Porcilis Pesti je injekéna emulzia. Porcilis Pesti obsahujg’ suhiednotkovy antigén E2 virusu klasického
moru oSipanych.

Na ¢o sa Porcilis Pesti pouziva?

Porcilis Pesti sa pouziva na imunizaciu zdraw§ch%osipanych starSich ako 5 tyzdnov na prevenciu
mortality a redukciu klinickych priznakov ovhorenia klasického moru oSipanych (KMO). Tiez sa
pouziva na znizovanie infekcie KMO a vylucovania virusu KMO do prostredia.

Vakcina sa pred pouzitim dokladne pretrepe a podava intramuskularnou (do svalu) injekciou jednej
davky (2 ml) do krku tesne za ucho. 20 f2jto prvej davke nasleduje druha injekcia o 4 tyzdne neskor.
Osipané sa maju preockovat’ kazdychiv mesiacov. Ochrana proti KMO sa zacina po 2 tyzdnioch a trva
6 mesiacov.

Akym spoésobom Porcilis I estijucinkuje?

Porcilis Pesti obsahujedintigén — E2 (latku, ktora stimuluje imunitni odpoved’) proti KMO. Ak sa
tento antigén vstreksrey, této mala expozicia pomaha imunitnému systému oSipanych rozpoznat’
a napadnut KMO., Fsi_gxpozicii KMO neskor pocas zivota sa oSipana alebo nenainfikuje, alebo
infekcia bude ormdkasimenej zavazna.

Ako bol skianienr Porcilis Pesti?

Porcilis Festi bol skimany v dvoch bezpecnostnych klinickych skuskach v teréne, v jednej u
osipanych pred zabitim a v jednej u prasnic s vyuzitim réznych vakcinaénych davok. Klinické skusky
v teréne potvrdzuji vysledky ziskané v laboratornych bezpecnostnych pokusoch a ukazuju, ze produkt
je pre Cielové zivocichy (ciciaky od 5 tyzdiov veku) a najcitlivejSiu kategériu zivoCichov (brezivé
|irasnice) bezpecny.

Hiavnym meradlom uGcinnosti pri skuske v teréne s ciciakmi bolo prezitie ciciakov vystavenych virusu
KMO neskor pocas zivota. Ciciaky boli testované aj na virémiu (pritomnost virusu v ich krvi).
Zatiatok a dizka imunity bola merana protilatkami produkovanymi ciciakmi voéi antigénu (E2) KMO.
7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16

E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Protilatky odvodené od matiek s o¢kovanim neinterferuja.

AKy prinos preukazal Porcilis Pesti v tychto studiach?

Vsetky ocCkovania branili amrtiu, ked’ boli prasiatka neskér vystavené virusu KMO. Virémii bolo
zabranené len dvoma injekciami (podl'a odporti¢ani planu ockovania pre Porcilis Pesti). Protilatiky
voci antigénu KMO ukazali, Ze u ciciakov sa imunita rozvinula po 2 tyzdioch, a udrzala sa pocas 6
mesiacov.

AKké rizika sa spajaja s pouzivanim Porcilis Pesti?

Pocas 4 tyzdiov po kazdej injekcii vakciny moze Porcilis Pesti sposobit’ opuch v misstonisijekcie.
Docasna hypertermia (zvysSena teplota) sa moze vyskytnut’ po druhej injekcii. V miest< 1hjekcie sa
mozu zistit' abscesy. Odporuca sa, aby sa druhé ockovanie podavalo na inom smieste ako prvé
ockovanie.

Aké preventivne opatrenia sa vzt'ahuju na osoby podavajtce liek alebo esolyprichadzajiace do
kontaktu so zvieratom?

Porcilis Pesti obsahuje mineralny olej. Nahodny vpich sebe samému mdze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je aplikovany do kibu alebo do prsta, s’ mimoriadnych pripadoch
moéze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta. Pri ndhodnom Ypiciu tohto lieku sebe samému
vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, aj v pripade vpichu len¥elmi malého mnozstva. Pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov vezmite so sebou k lekarovi. Ak Yolast pretrvava viac nez 12 hodin po
lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Preco bol Porcilis Pesti schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) sa zixodol'na tom, ze prinos pripravku Porcilis Pesti
je vacsi ako rizikd spojené s jeho pouzivanim griwimunizacii oSipanych od veku 5 tyzdnov na
prevenciu mortality a redukciu klinickych priznaizoviachorenia klasického moru osipanych. Odporucil
pre Porcilis Pesti udelenie povolenia na uvederiszsnartrh. Pomer prinosu a rizika najdete v Casti 6 tejto
spravy EPAR.

DalSie informacie o Porcilis Pesti:
Dna 9. februara 2000 Eurdpska komigia uilelila pre Porcilis Pesti povolenie na uvedenie na trh platné v
celej Eurdpskej tnii spolo¢nosti Intesverinternational B.V., ktoré bolo obnovené vo februari 2005.

Dovoz, predaj, distribucia a/al¢bs pouzivanie Porcilis Pesti stt povolené len za osobitnych podmienok
stanovenych legislativou EufOps<no spolocenstva o liecbe KMO (smernica Rady 80/217/EHS v zneni
zmien a doplneni). Kazda_osaba so zdmerom dovazat’, predavat, distribuovat’ a/alebo pouzivat’ tento
veterinarny liek musi ma’’ sciiwvalenie prislusného uradu ¢lenského Statu.

Posledna aktualiz: cia tohto sihrnu: december 2006
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