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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Suvaxyn Circo+MH RTU
ocCkovacia latka proti prasaciemu cirkovirusu a prasacej enzootickej pneumaonii
(inaktivovana)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Suvaxyn
Circo+MH RTU. Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila tento veterinarny liek s cielom
odporucit jeho povolenie v Eurépskej tnii (EU) a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu
nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat o¢kovaciu latku Suvaxyn Circo+MH RTU.

Praktické informécie o pouzivani ockovacej latky Suvaxyn Circo+MH RTU majitelia alebo chovatelia
zvierat najdu v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obrétit na svojho veterindrneho
lekara, resp. lekarnika.

Co je o€kovacia latka Suvaxyn Circo+MH RTU a na ¢o sa pouziva?

Suvaxyn Circo+MH RTU je veterindrna oCkovacia latka, ktora sa pouZziva na ochranu o$ipanych starsich
ako 3 tyzdne pred infekciami zapriinenymi prasacim cirkovirusom a baktériou Mycoplasma
hyopneumoniae.

Infekcie sUvisiace s prasacim cirkovirusom typu 2 (PCV2) sa m6zu prejavovat takymi klinickymi
priznakmi, ako je Ubytok hmotnosti alebo nedostatoény rast, zvaésené lymfatické uzliny, tazkosti pri
dychani, bleda kozZa a zltaCka (zoZltnutie koze).

Infekcia zapri¢inena baktériou Mycoplasma hyopneumoniae u osipanych sp6sobuje ochorenie dychacich
ciest, ktoré sa nazyva enzootickd pneumaodnia. Postihnuté oSipané maju casto kasel a neprospievaja.

Ockovacia latka Suvaxyn Circo+MH RTU obsahuje inaktivovanu (usmrtenud) Ucinnu latku odvodenu
z prasacieho cirkovirusu typu 2 a baktérie Mycoplasma hyopneumoniae.

Ako sa ockovacia latka Suvaxyn Circo+MH RTU pouziva?

Suvaxyn Circo+MH RTU je dostupna ako injek¢na kvapalina a podava sa osipanym od veku troch tyzdnov
vo forme jednej injekcie do svalu na krku za uchom. Ochrana sa zacina tri tyzdne po oCkovani a trva 23
tyzdnov po ockovani. Vydaj o¢kovacej latky Suvaxyn Circo+MH RTU je viazany na veterinarny predpis.
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Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom ockovacia latka Suvaxyn Circo+MH RTU ucinkuje?

Suvaxyn Circo+MH RTU je ockovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ,ucia“ imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa mé branit pred chorobou. O¢kovacia latka obsahuje malé mnozstvo
bielkoviny z virusu PCV2 a celé baktérie Mycoplasma hyopneumoniae, ktoré boli usmrtené
(inaktivované), takze nespo6sobia ochorenie. Ak sa ocCkovacia latka Suvaxyn Circo+MH RTU poda
oSipanym, imunitny systém zvierat rozpozna virusovu bielkovinu a baktérie ako cudzie a vytvori proti nim
protilatky. Ak budud zvierata v buducnosti vystavené virusu alebo baktérii, ich imunitny systém dokaze
rychlejSie odpovedat. To o$ipané ochrani pred infekciami zapri¢inenymi prasacim cirkovirusom

a baktériou Mycoplasma hyopneumoniae.

Ockovacia latka Suvaxyn Circo+MH RTU obsahuje aj adjuvansy (zlozky na stimulaciu imunitnej
odpovede), a to skvalén, poloxamér 401 a polysorbat 80.

Aké prinosy ockovacej latky Suvaxyn Circo+MH RTU boli preukazané
v Studiach?

Ucinnost o¢kovacej latky bola najprv skiimand v niekolkych laboratérnych $tddidch u ogipanych. Cielom
tychto Stadii bolo zistit, ako dlho trva, kym vznikne Uplna ochrana osipanych pred virusom PCV2

a baktériou Mycoplasma hyopneumonia a ako dlho tato ochrana trva. Studiami sa preukéazalo, Ze
ocCkovacia latka dosiahla Uplny Gcinok proti virusu PCV2 a baktérii Mycoplasma hyopneumoniae po troch
tyzdnioch po ockovani. Ochrana trvala 23 tyzdfiov po ockovani proti virusu PCV2 a baktérii Mycoplasma
hyopneumoniae.

Ucinnost o¢kovacej latky Suvaxyn Circo+MH RTU proti infekcii zapri¢inenej virusom PCV2 sa skumala aj
v troch terénnych 3tadiach. Na zaklade tychto terénnych Studii sa preukazalo, Ze ockovacia latka
Suvaxyn Circo+MH RTU znizila virémiu (pritomnost virusu v krvi) zapri¢inena virusom PCV2 v porovnani
s oSipanymi, ktorym bola podana zdanliva vakcina.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Suvaxyn Circo+MH RTU?

Najcastejsi vedlajsi G¢inok ockovacej latky Suvaxyn Circo+MH RTU (ktory mdZe postihnift viac ako 1
oSipanu z 10) je zvySsenie telesnej teploty (priemerne o 1 °C) pocas prvych 24 hodin po ockovani, ktoré
vymizne do 48 hodin bez potreby liecby. Pozoroval sa aj opuch s priemerom menej ako 2 cm, teplota,
zalervenanie a bolest na dotyk v mieste vpichu. Tieto priznaky mdZu trvat az dva dni.

Zoznam vsSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Suvaxyn Circo+MH RTU
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu latku
alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Ziadne.
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Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?
Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani ockovacej latky predtym, ako mdze byt zviera
zabité a maso pouzité na ludskd spotrebu.

Ochranna lehota pre maso oSipanych, ktoré boli liecené ockovacou latkou Suvaxyn Circo+MH RTU, je nula
dni, ¢o znamena, Ze nie je stanovena povinna cakacia lehota.

Preco bola ockovacia latka Suvaxyn Circo+MH RTU povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Ze prinosy ockovacej latky Suvaxyn
Circo+MH RTU su vacsie nez rizika spojené s jej pouzivanim a odporudil jej povolenie na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o ockovacej latke Suvaxyn Circo+MH RTU

Dria 6. novembra 2015 Eurdépska komisia vydala povolenie na uvedenie oCkovacej latky Suvaxyn
Circo+MH RTU na trh platné v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o o¢kovacej latke Suvaxyn Circo+MH RTU 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 Suvaxyn
Circo+MH RTU, najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obrétit na svojho
veterinarneho lekara, resp. lekarnika.

Posledné aktualizacia tohto suhrnu: april 2017
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