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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
PORCILISPESTI

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokci'et (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterindrmedicinska |akemedel (CVMP) beddnitaen dokumentation
som l&mnats in och hur den kommit fram till sina rekommendationer oxa fiair |akemedlet ska
anvandas.

Dokumentet kan inte ersétta en personlig diskussion med din veterinas./Vill du veta mer om
sukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las deii.vetenskapliga diskussionen
(ingar ocksd i EPAR) om du vill ha mer information oivwad CVMP bygger sina
rekommendationer pa.

Vad ar Porcilis Pesti?

Porcilis Pesti & en injektionsvétska, emulsion. Porcilisest innehdller klassiskt svinpestvirus (CSFV)
— E2 subenhetsantigen.

Vad anvands Por cilis Pesti till?

Porcilis Pesti anvands for att immunisera friska.s/in frén fem veckors alder for att forebygga dodlighet
och minska kliniska symptom pa klassisk<sviipest. Det anvands aven for att reducera infektion fran
och utsdndring av klassiskt svinpestvirug.

Vaccinet ska skakas fore anvandning och ges som en intramuskul&r injektion (i en muskel) pa en dos
(2 ml) i nacken i omradet bakom, crét /Den forsta dosen foljs av en andra injektion fyra veckor senare.
Svinen bor omvaccineras var Saitte;manad. Skydd mot klassisk svinpest intrader efter tva veckor och
varar i sex manader.

Hur verkar Porcilis Pesti?

Porcilis Pesti innehdizyen antigen — E2 (ett amne som stimulerar ett immunsvar) mot klassisk
svinpest (CSF). N4r denna antigen injiceras hjdlper denna lilla exponering svinets immunsystem att
kdnna igen och arigripa svinpesten. Om svinet exponeras for klassisk svinpest senare i livet blir det
antingen inteinfekterat alls eller far en mycket lindrigare infektion.

Hur har Parciiis Pestis effekt under sbkts?

Porcilis #esi har undersokts i tva faltundersokningar med avseende pa sikerhet, varav en gjordes pa
slaktevintoch en pa suggor med olika vaccineringsdoser. Faltundersokningarna bekraftade de resultat
sonman fétt fram vid laboratorieexperiment med avseende pa sakerhet och visade att |akemedlet &
et for madjuret (spadgrisar fran fem veckors dlder) och den kandigaste kategorin (dréktiga

suggor).

Det viktigaste effektmattet i en faltundersdkning med spadgrisar var grisarnas overlevnad néar de
exponerades for klassiskt svinpestvirus senarei livet. Spadgrisarnatestades aven for viremi (férekomst
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av virusi blodet). Immunitetens bérjan och langd méttes genom de antikroppar mot klassisk svinpest
antigen (E2) som spadgrisarna producerade. Antikroppar fran modern storde inte vaccineringen.

Vilken nytta har Porcilis Pesti visat vid studierna?

Samtliga vaccineringar forhindrade dodsfall nér spadgrisarna exponerades for klassiskt svinpestvirus
vid en senare tidpunkt. For att forhindra viremi behovdes tva injektioner (vilket rekommenderzs i
vaccinationsschemat for Porcilis Pesti). Antikroppar mot klassisk svinpest antigen visai™sau
spadgrisarna utvecklade immunitet efter tva veckor och att den varade i sex manader.

Vilka ar riskerna med Porcilis Pesti?

Porcilis Pesti kan orsaka en svullnad vid injektionsstéllet i upp till fyra veckor efter swarje injektion.
Temporédr hypertermi (forhojd temperatur) kan forekomma efter den andra injekiioriee. Bolder kan
forekomma vid injektionsstallet. Det rekommenderas att den andra vaccineringen gérs pa ett annat
stélle @n den forsta.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller komm¥ i~kontakt med djuret
vidta?

Porcilis Pesti innehdller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdvinjektiginkan leda till svar smérta och
svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finges, I"sdllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omeaelbirt. Vid oavsiktlig injektion med
denna produkt, uppsok snabbt lakare &ven om endast en vadigt titen mangd injicerats — och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer an 12 timmar efter |@earundersokning, kontakta lakare igen.

Varfor har Porcilis Pesti godkéants?

Kommittén for veterinarmedicinska |akemedel (CVMP) aisdg att nyttan for Porcilis Pesti & storre &@n
nagra risker forknippade med att immunisera svin/#3n fem veckors ader for att forebygga dodlighet
och reducera kliniska symptom pa klassisk svinpest?’ Kommittén rekommenderade att Porcilis Pesti
skulle godkannas for forsaljning. Nytta/riskforkéllcndet behandlasi modul 6 i detta EPAR.

Mer information om Porcilis Pesti:

Den 9 februari 2000 beviljade Europaiskaliommissionen Intervet International B.V. ett godkdnnande
for forsdljning av Porcilis Pesti som gaiter i hela Europeiska unionen. Godk&nnandet for forsaljning
forlangdesi februari 2005.

Import, forsaljning, tillhandah&taride och/eller anvandning av Porcilis Pesti & endast tillaten enligt de
sarskilda villkoren i EuwrCpeiskagemenskapens lagstiftning mot klassisk svinpest (radets
direktiv 80/217/EEG, i dess senaste lydelse). Den som har for avsikt att importera, sdlja, tillhandahalla
och/eller anvanda veteriivarlskemedlet maste inneha ett godkéannande fran den behdriga myndigheten i
medlemsstaten.

Denna sammiariiaitning aktualiser ades senast 12-2006.
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