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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
PORCILIS PESTI

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR), Niegov namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski mediciny, (CVMP) ocenil
predlozeno dokumentacijo, na podlagi cesar je oblikoval priporocila glede uporaove zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z veterinarjfmNCe potrebujete vec
informacij o zdravstvenem stanju ali zdravijenju vase Zivali, se posvetuiz zatterinarjem. Ce Zelite
vec informacij o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstvengrnazprgvo (ki je prav tako del
EPAR).

Kaj je zdravilo Porcilis Pesti?

Zdravilo Porcilis Pesti je emulzija za injiciranje. ZdraviloRorilis Pesti vsebuje virus klasi¢ne prasicje
kuge — antigenska podenota E2.

Za kaj se zdravilo Porcilis Pesti uporablja?

Zdravilo Porcilis Pesti se uporablja za imunizatijo/zdravih prasicev, starih 5 tednov in vec. S tem se
preprecuje smrtnost in zmanjSujejo klinicni znaki klasi¢ne prasi¢je kuge (KPK). Uporablja se tudi za
zmanjSevanje okuzenosti s KPK in izloc¢anja/wirusa KPK v okolico.

Cepivo je treba pred uporabo pretrestiintzamuskularna injekcija (injekcija v miSico) enega odmerka
(2 ml) se daje v vrat v predel za_usysom. Prvemu odmerku sledi druga injekcija 4 tedne kasneje.
Cepljenje prasicev je treba ponavljati vsakih 6 mesecev. Zascita pred KPK zacne ucinkovati po 2
tednih in traja 6 mesecev.

Kako zdravilo Porcilis Pe'iti Geluje?

Zdravilo Porcilis PeSti veebuje antigen — E2 (snov, ki spodbuja imunski odziv) proti KPK. Po
injiciranju tega antigenay ta majhna izpostavitev pripomore k temu, da imunski sistem praSica
prepozna in napadeé" X PK.. Ce bo prasi¢ bolezni KPK izpostavljen pozneje v Zivljenju, se ne bo okuzil
ali pa bo imel bistveno manj resno okuzbo.

Kako je hilovzaravilo Porecilis Pesti raziskano?

Zdravilo Forcilis Pesti so preucevali v okviru dveh terenskih studij varnosti, eni na pitancih in eni na
svinjah, preCemer sta bila uporabljena razli¢na odmerka cepiva. Terenske Studije potrjujejo rezultate
labotatorjskih preizkusov varnosti in kazejo, da je izdelek varen za ciljne Zivali (pujski od 5 meseca
dalie) 11l najobcutljivejSo kategorijo zivali (breje svinje).

Glzvno merilo udinkovitosti pri terenskih $tudijah s pujski je bilo prezivetje pujskov, ¢e so bili
izpostavljeni virusu KPK pozneje v zivljenju. Pujski so bili testirani tudi za viremijo (prisotnost virusa
v krvi). ZacCetek in trajanje imunosti so merili na podlagi protiteles proti antigenu (E2) virusa KPK, ki
so jih tvorili pujski. Maternalno pridobljena protitelesa niso vplivala na rezultate cepljenja.
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Kaksne koristi je zdravilo Porcilis Pesti izkazalo med raziskavami?

Vsa cepljenja so preprecila smrt pujskov, ko so bili ti kasneje izpostavljeni virusu KPK. Viremijo je
bilo mogoce prepreciti z dvema injekcijama (kot je priporoc¢eno v shemi cepljenja z zdravilom Porcilis
Pesti). Protitelesa proti antigenu virusa KPK so pokazala, da se je imunost pri pujskih razvila po
tednih in je trajala 6 mesecev.

Kaks$na tveganja so povezana z zdravilom Porcilis Pesti?

Zdravilo Porcilis Pesti lahko povzroci oteklino na mestu injiciranja, ki lahko traja do s “tedie po
vsakem posameznem injiciranju cepiva. Po drugi injekciji lahko pride do zacasne inertermije
(poviSane temperature). Na mestu injiciranja so mozni abscesi. Priporocljivo je, da se/irugo cepljenje
ne izvede na istem mestu kot prvo.

Kaksne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali pride (v stik z Zivaljo?

Zdravilo Porcilis Pesti vsebuje teko¢i parafin. Nenamerno injiciranje lahko povzi¢i hudo bole¢ino in
otekanje, Se posebej Ce je bilo injiciranje izvedeno v sklep ali prst, kar lahke v redkih primerih privede
do izgube prsta. Ce pride do nehotenega injiciranja tega izdelka, mera ‘td oseba nemudoma poiskati
zdravnisko pomo¢, tudi ¢e je bila injicirana le zelo majhna koliinanV tem primeru je treba k
zdravniku odnesti tudi Navodila za uporabo. Ce boleéina traja ve¢ kbt 12 v po zdravniskem pregledu,
se je treba znova zglasiti pri zdravniku.

Zakaj je bilo zdravilo Porcilis Pesti odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVME je sklenil, da so koristi zdravila Porcilis
Pesti pri imunizaciji prasicev, starih 5 tednov in ved, pwi¥preprecevanju smrtnosti in zmanj$anju
kliniénih znakov klasi¢ne prasSi¢je kuge vecje od niesenitnih tveganj. Zato je priporoCil, da se za
zdravilo Porcilis Pesti odobri dovoljenje za pronfet.\Razmerje med koristmi in tveganji najdete v
modulu 6 tega Evropskega javnega porocila o oc2ai 2diavila (EPAR).

Druge informacije o zdravilu Porcilis Psosti:

Evropska komisija je dovoljenje za promet [z zdravilom Porcilis Pesti, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi Intervet Internationall B.V. dne 9. februarja 2000. Dovoljenje je bilo podaljSano
februarja 2005.

Uvoz, prodaja, dobava in/ali uporaba zdravila Porcilis Pesti so dovoljeni samo pod posebnimi pogoji,
dolocenimi z zakonodajo Evrépsky skupnosti o nadzoru KPK (Direktiva Sveta 80/217/EGS, z vsemi

spremembami). Vsakdo, ki"eliuvazati, prodajati, dobavljati in/ali uporabljati zdravilo za uporabo v
veterinarski medicini, mord dobiti dovoljenje pristojnega organa drzave Clanice.

Ta povzetek je bil naradnje posodobljen 12-2006.
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