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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Suvaxyn PCV

rekombinantny prasaci cirkovirus (cPCV) 1-2, inaktivovany

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym spésobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych
dokumentov, a tak dospel k odportcaniam, ako pouzivat o¢kovaciu latku.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. Dalie informécie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterindr. Ak potrebujete v stvislosti s odporiéaniami
vyboru CVMP viac informécii, preditajte si vedeckl rozpravu (sucast spravy EPAR).

€o je ockovacia latka Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV je oCkovacia latka, ktora obsahuje rekombinantny (modifikovany) prasaci cirkovirus,
ktory bol inaktivovany (usmrteny). Suvaxyn PCV je injekéna suspenzia.

Ako sa ockovacia latka Suvaxyn PCV pouziva?

Ockovacia latka Suvaxyn PCV sa pouziva na ockovanie oSipanych vo veku od 3 tyzdnov na znizenie
viralnej zataze v krvi a lymfoidnych tkanivach a na ochranu osipanych pred léziami v lymfoidnych
tkanivach spdsobenymi prasacim cirkovirusom typu 2, ako aj pred mensim prirastkom hmotnosti

a dokonca moznym Uhynom v suvislosti so syndrdmom multisystémového chradnutia prasiatok

po odstave (PMWS).

Akym sposobom ockovacia latka Suvaxyn PCV Gcinkuje?

Suvaxyn PCV je ockovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma sdm branit pred chorobou. Ockovacia latka Suvaxyn PCV obsahuje
malé mnoZstva formy prasacieho virusu, ktory bol modifikovany, aby produkoval protein z formy
virusu, ktory spdsobuje ochorenie. Tento virus bol véak usmrteny, aby nemohol spdsobit ochorenie

a Sirit sa. O¢kovacia latka obsahuje aj tzv. adjuvans na stimuldciu lepSej odpovede. Po podani
ockovacej latky osipanej imunitny systém rozozna usmrtené virusy ako tzv. cudzorodé a vytvara proti
nim protilatky. Ked bude v buddcnosti imunitny systém vystaveny takymto virusom, dokaze rozoznat
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protein od virusu, ktory zapri¢ifiuje ochorenie, a vytvarat protilatky rychlejsie. To chrani oSipané pred
ochorenim.

Akym sposobom bola ockovacia latka Suvaxyn PCV skiimana?

Ucinnost o¢kovacej latky Suvaxyn PCV sa skiimala v laboratérnych a terénnych $tudidch na velkom
pocte oSipanych. Tieto stddie boli vhodne navrhnuté tak, aby sa v nich preukdzala G¢innost oc¢kovacej
latky v pripade prepuknutia syndromu PMWS: v polnohospodarskych podnikoch, ktoré boli zaradené
do studie, sa v minulosti vyskytol syndrém PMWS a pred zaciatkom prislusnych studii bol potvrdeny
vyskyt ochorenia v tychto oblastiach pomocou medzinarodne uznanych noriem.

Aky prinos preukazala ockovacia latka Suvaxyn PCV v tychto stadiach?

Preukazalo sa, Ze ked sa ockovacia latka podava v sulade s odporucaniami prasiatkam vo veku od

3 tyzdriov, vyvolava aktivnu imunizaciu proti prasaciemu cirkovirusu typu 2 (PCV2) a dokaze znizit
virdlnu zataz v krvi a lymfoidnych tkanivach a lézie v lymfoidnych tkanivach sp6sobené infekciou
prasacim cirkovirusom, ako aj zmiernit klinické priznaky — vratane straty denného prirastku hmotnosti
- a uhyn v suvislosti so syndrdmom multisystémového chradnutia prasiatok po odstave (PMWS).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Suvaxyn PCV?

Bezpeénost olkovacej latky bola skimana v laboratérnych, ako aj v terénnych podmienkach: dodasné
zvysenie telesnej teploty (az o 1,7°C) je velmi bezné pocas prvych 24 hodin po ockovani. Lokalna
tkanivova reakcia vo forme opuchu v mieste vpichu je velmi bezna a mébze pretrvavat az do 26 dni.
Rozsah lokalnej reakcie tkaniva dosahuje zvycajne priemer menej ako 5 cm, ale v niektorych pripadoch
sa mbze objavit vaési opuch. Po o¢kovani mdze ¢asto dojst k okamzitym miernym reakciam podobnym
reakciam z precitlivenosti (postihujicim az 1 z 10 zvierat), ktorych désledkom su kratkodobé klinické
priznaky, ako je napriklad vracanie. Tieto klinické priznaky zvycajne zmiznu bez potreby lieCby.
Vynimoéne sa mdzu v pripade niektorych stdd vyskytnut reakcie po o¢kovani u znaénej ¢asti zvierat.
Zavazné anafylaktické (alergické) reakcie nie su zvycajné, mbzu vsak byt smrtelné.

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

Ziadne.
Aka je ochranna lehota?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani o¢kovacej latky a pred tym, ako mozno zviera
zabit a jeho mé&so pouzit na lfudsku spotrebu. V pripade o¢kovacej latky Suvaxyn PCV sa neuplatriuje
ziadna ochranna lehota.

Preco bola ockovacia latka Suvaxyn PCV povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinosy oCkovacej latky

Suvaxyn PCV su vadéSie ako rizikd pre schvalené indikacie a odporudil udelit povolenie na uvedenie
ockovacej latky Suvaxyn PCV na trh. Pomer prinosu a rizika je uvedeny vo vedeckej rozprave (stucast
tejto spravy EPAR).
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Dalsie informacie o ockovacej latke Suvaxyn PCV:

Dria 24. jula 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Suvaxyn PCV na trh
platné v celej Eurdpskej unii (EU). Informécie o predpisovani tejto o¢kovacej latky st uvedené na
Stitku alebo vonkajsom obale.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: oktéber-2013
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