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[levande rekombinant])
Sammanfattning av Suvaxyn CSF Marker och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Suvaxyn CSF Marker och vad anvands det for?

Suvaxyn CSF Marker ar ett veterinarmedicinskt vaccin som anvands for att skydda svin mot utbrott
av klassisk svinpest (CSF), en mycket allvarlig och mycket smittsam virussjukdom hos bade vilda
och tama svin. Denna sjukdom orsakar feber, hudlesioner och kramper och leder ofta till att djuren
dér. Suvaxyn CSF Marker anvénds ocksad for att skydda avelssuggor och minska risken for att
ofédda smagrisar infekteras med klassiskt svinpestvirus (CSFV).

Suvaxyn CSF Marker innehaller ett levande bovint virusdiarrévirus (BVDV) som har modifierats for
att ersatta genen for holjet (E2) frdn BVDV med den motsvarande genen fran CSFV.

Hur anvdands Suvaxyn CSF Marker?

Vaccinet finns som lyofilisat (frystorkat pulver) och som vatska till injektionsvatska. Det ges till svin
fran sju veckors dlder som en engangsinjektion i en muskel. Hos unga svin bérjar skyddet verka tva
veckor efter vaccinationen och varar i minst sex manader. Hos avelssuggor borjar skyddet verka tre
veckor efter vaccinationen.

Vaccinet har potentiella markéregenskaper som gér det méjligt att spara svin som infekterats med
falt-CSFV till skillnad fran svin som vaccinerats med Suvaxyn CSF Marker, i enlighet med DIVA-
principen (differentiering mellan infektion och vaccination).

F6r mer information om hur du anvander Suvaxyn CSF Marker, |as bipacksedeln eller tala med
veterinar eller apotekspersonal.

Hur verkar Suvaxyn CSF Marker?

Suvaxyn CSF Marker ar ett veterinarmedicinskt vaccin. Vacciner verkar genom att "“lara”
immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Det bovina
viruset i Suvaxyn CSF Marker har modifierats sa att det bildar E2-protein, en del av ytterhdljet pa
det nara besldktade CSFV-viruset, som det skyddar mot. Nar vaccinet ges till ett friskt svin
uppfattar djurets immunsystem viruset som frammande och bildar antikroppar mot det. Om dessa
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djur i framtiden utsatts for CSFV kommer deras immunsystem att aktiveras av viruset och kunna
svara snabbare. Detta bidrar till skyddet mot sjukdomen.

Vilka fordelar med Suvaxyn CSF Marker har visats i studierna?

Vaccinets effekt undersoktes i ett antal laboratoriestudier for att faststélla hur I&ng tid det tog innan
svinen var fullstandigt skyddade, hur lange skyddet varar mot CSFV och om viruset hos draktiga
suggor patraffades i fostren.

Eftersom klassisk svinpest ar en anmalningspliktig sjukdom ar det inte méjligt att utféra vanliga
faltstudier. Suvaxyn CSF Markers effektivitet for att skydda mot CSFV undersoktes i en smaskalig
studie med 30 smagrisar som var atta veckor gamla. Suvaxyn CSF Marker gavs till 20 smagrisar
och 10 smagrisar fick en overksam injektion (placebo). Huvudeffektmattet var utveckling av
antikroppar mot E2-protein 14 dagar efter vaccinationen. Av de smagrisar som vaccinerats med
Suvaxyn CSF Marker utvecklade 19 av 20 antikroppar mot E2-protein. Vaccinet hade full effekt mot
CSFV efter tva veckor. Skyddet varade i minst sex manader efter vaccinationen.

I en annan studie fick en grupp drdktiga suggor Suvaxyn CSF Marker och en annan grupp suggor
lamnades ovaccinerade for att se om fostren var skyddade mot transplacental dverforing (genom
moderkakan) av CSFV. Efter en provokation med en mattligt virulent CSFV-stam tre veckor senare
pavisades ingen virusinfektion hos de vaccinerade suggorna eller deras foster, vilket tyder pa att det
skyddar mot transplacental 6verforing, medan fostren hos de ovaccinerade suggorna infekterades
med CSFV. Endast ett partiellt skydd mot transplacental virusdverféring kunde konstateras nar
dréktiga suggor utsattes for en hogvirulent CSFV-stam tva veckor efter vaccinationen.

Vilka ar riskerna med Suvaxyn CSF Marker?

Hos dréktiga djur var en lokal, liten och évergdende svullnad pa injektionsstallet mycket vanlig och
varade i upp till 1 dag. En liten, dvergdende héjning av kroppstemperaturen observerades vanligen
4 timmar efter vaccinationen. Denna férsvann av sig sjalv inom 1 dag efter vaccinationen.
Overféring av vaccinvirus genom moderkakan till ofédda smagrisar har inte upptackts i de
begransade studier som genomférts, men kan inte uteslutas.

Vilka sdakerhetsatgarder ska den som ger likemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Om du av misstag rakat injicera dig sjalv, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Vilken ar karenstiden?

Karenstiden ar den tid som maste g3 efter det att lakemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och koéttet anvandas som livsmedel. Karenstiden fér Suvaxyn CSF Marker for svin ar noll
dagar, vilket innebar att det inte finns ndgon obligatorisk véntetid.

Varfor ar Suvaxyn CSF Marker godkdnt i EU?

CVMP fann att férdelarna med Suvaxyn CSF Marker ar stérre an riskerna och att Suvaxyn CSF
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Marker kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Mer information om Suvaxyn CSF Marker

Den 10 februari 2015 beviljades Suvaxyn CSF Marker ett godkdnnande for forsaljning som galler i
hela EU.

Mer information om Suvaxyn CSF Marker finns pa8 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/suvaxyn-csf-marker

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2021.
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