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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Suvaxyn PCV

Svincircovirus (cPCV) 1-2, rekombinant, inaktiverat

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det forklarar
hur kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) beddémt den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till rekommendationerna om hur lakemedlet ska anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion med din veterinar. Vill du veta mer om
sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad &ar Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV ar ett vaccin som innehaller ett rekombinant (dndrat) svincircovirus som har inaktiverats
(dédats). Suvaxyn PCV ar en injektionsvatska, suspension.

Vad anvands Suvaxyn PCV for?

Suvaxyn PCV anvands for att vaccinera grisar fran tre veckors alder for att minska virusmangden i blod
och lymfvavnad och skydda grisarna mot skador pa lymfatisk vavnad som orsakas av svincircovirus
typ 2 samt mot minskad viktékning och eventuellt &ven dodlighet i samband med PMWS (Post-
Weaning Multisystemic Wasting Syndrome).

Hur verkar Suvaxyn PCV?

Suvaxyn PCV ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de ”l1ar” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Suvaxyn PCV innehaller sma mangder av en form av
svinvirus som har andrats sa att det producerar ett protein frdn den virusform som orsakar sjukdom,
men som avdodats s& att det inte orsakar sjukdomen och inte kan sprida sig. Vaccinet innehaller ocksa
“adjuvans” som ska Oka svaret. Nar en gris far vaccinet uppfattas de avdédade virusen som
"frammande” av immunsystemet som bildar antikroppar mot dem. | fortsattningen kan
immunsystemet kanna igen proteinet fran det virus som orsakar sjukdomen och producera antikroppar
snabbare nar det utsatts for sddana virus. Detta skyddar grisarna mot sjukdomen.
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Hur har Suvaxyn PCV:s effekt undersokts?

Suvaxyn PCV:s effekt har undersokts i laboratorie- och faltférsok pa ett stort antal grisar. Forséken var
val utformade for att styrka vaccinets effekt vid utbrott av PMWS: de gardar som valdes ut hade
tidigare drabbats av PMWS och man kunde bekréafta forekomsten av sjukdomen innan respektive
forsok inleddes med utgangspunkt i internationellt accepterade standarder.

Vilken nytta har Suvaxyn PCV visat vid studierna?

Det har visats att vaccinet, nar det administreras enligt rekommendationerna till smagrisar fran tre
veckors alder, astadkommer aktiv immunisering mot svincircovirus typ 2 (PCV2) och kan minska
virusmangden i blod och lymfvavnad och skador pa lymfatisk vavnad som orsakats av infektion med
svincircovirus samt minska kliniska symtom — inklusive utebliven daglig viktokning = och dodlighet i
samband med PMWS.

Vilka ar riskerna med Suvaxyn PCV?

Vaccinets sakerhet har studerats i bade laboratorie- och faltforsok: en dvergaende hdjning av
kroppstemperaturen (upp till 1,7 °C) ar mycket vanligt under de forsta 24 timmarna efter
vaccinationen. Lokala vavnadsreaktioner i form av svullnad pé injektionsstallet &r mycket vanligt och
kan kvarstd i upp till 26 dagar. Svullnaden &ar for det mesta mindre an 5 cm i diameter, men kan i vissa
fall vara storre. Omedelbara lindriga 6verkanslighetsreaktioner kan ibland uppsta efter vaccinationen
(drabbar upp till 1 av 10 djur) och leder till kortlivade kliniska tecken som t.ex. krakning. De har
kliniska tecknen forsvinner i regel utan behandling. | undantagsfall kan en stor andel djur i vissa
besattningar fa reaktioner efter vaccinationen. Allvarliga anafylaktiska (allergiska) reaktioner ar
ovanliga men kan vara dédliga.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedilet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Inga.
Hur lang ar karenstiden?

Karenstiden ar den tid som maste ga efter det att lakemedlet getts och fram till dess att djuret kan
slaktas och koéttet anvdndas som livsmedel. Karenstiden for Suvaxyn PCV &r noll dagar.

Varfor har Suvaxyn PCV godkants?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Suvaxyn PCV ar storre an
riskerna vid godkanda indikationer och rekommenderade att Suvaxyn PCV skulle godkannas for
forsaljning. Nytta-riskforhallandet behandlas i modulen med den vetenskapliga diskussionen i detta
EPAR.

Mer information om Suvaxyn PCV

Den 24 juli 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Suvaxyn PCV
som géller i hela EU. Information om denna produkts forskrivningsstatus finns pa
etiketten/ytterforpackningen.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i oktober 2013
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