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Prehled informaci o pfipravku Porcilis PCV M Hyo a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Porcilis PCV M Hyo a k cemu se pouziva?

Porcilis PCV M Hyo je veterinarni vakcina pouzivana k ochrané prasat proti dvéma samostatnym
infekcim zplsobenym praseé&im cirkovirem a bakterii Mycoplasma hyopneumoniae.

o Infekce vyvolané prase&im cirkovirem typu 2 (PCV2) mohou vést ke klinickym projeviim, jako jsou
Ubytek Zivé hmotnosti nebo zastaveni ristu, zvétené lymfatické uzliny, potize s dychanim, bleda
kiZe a Zloutenka (zeZloutnuti k(ze).

e Infekce vyvolana bakterii Mycoplasma hyopneumoniae zpUsobuje u prasat onemocnéni dychacich
cest zvané enzootickd pneumonie. Postizena prasata maji Casto kasel a neprospivaji.

Pripravek Porcilis PCV M Hyo obsahuje antigen podjednotky praseciho cirkoviru typu 2 (PCV2)
(bilkovina odvozena z Casti viru) a inaktivovany (usmrceny) kmen bakterie Mycoplasma
hyopneumoniae.

Ve

Jak se pripravek Porcilis PCV M Hyo pouziva?

PFipravek Porcilis PCV M Hyo je dostupny ve formé injekce a je vydavan pouze na predpis.

Vakcina se poddvéa prasatiim od tfi dnd v&ku ve dvou injekcich do svalu na krku s odstupem alespori 18
dnd nebo od tFi tydnl véku v jediné injekci do svalu na krku. O¢kovaci schéma se dvéma davkami se
doporucuje tehdy, pokud dojde k ¢asnému rozvoji infekci PCV2 a/nebo bakterii Mycoplasma
hyopneumoniae.

V ptipadé o¢kovani dvéma davkami zadina ochrana proti PCV2 18 dnl po prvni injekci a v piipadé
bakterie Mycoplasma hyopneumoniae zacina tfi tydny po druhé injekci. V pfipadé ockovani jednou
davkou zacina ochrana proti PCV2 dva tydny po podani injekce a v pripadé bakterie Mycoplasma
hyopneumoniae zacina Ctyfi tydny po podani injekce. U obou ockovacich schémat pfetrvava ochrana
22 tydnd po (posledni) injekci pro PCV2 a 21 tydn{ po (posledni) injekci pro bakterii Mycoplasma
hyopneumoniae.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Porcilis PCV M Hyo naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na veterinarniho |ékafe &i Iékarnika.
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Jak pripravek Porcilis PCV M Hyo plisobi?

PFipravek Porcilis PCV M Hyo je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny
obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Vakcina obsahuje malé mnozstvi bilkoviny z viru
PCV2 a celé bakterie Mycoplasma hyopneumoniae, které byly usmrceny (inaktivovany), takze
nevyvolavaji onemocnéni. Jakmile je ptipravek Porcilis PCV M Hyo podan prasatim, imunitni systém
zvifat rozpozna bilkovinu viru a bakterie jako ,cizorodé* a vytvari proti nim protilatky. Pokud se zvirata
v budoucnu dostanou do kontaktu s timto virem nebo bakterii, imunitni systém bude schopen reagovat
rychleji. To pomUze chranit prasata pfed infekcemi zplsobenymi prasedim cirkovirem a bakterii
Mycoplasma hyopneumoniae.

Pripravek Porcilis PCV M Hyo obsahuje jako adjuvans lehky mineraini olej a hydroxid hlinity, které
podporuji imunitni reakci.

Jaké prinosy pripravku Porcilis PCV M Hyo byly prokazany v pribéhu studii?

Laboratorni studie u prasat ukazaly, ze o¢kovani dvéma davkami vakciny mélo piny ucinek proti PCV2
18 dnd po prvni injekci a proti bakterii Mycoplasma hyopneumoniae tfi tydny po druhé injekci, zatimco
v pripadé o¢kovani jednou ddvkou méla vakcina plny Gcinek proti PCV2 do dvou tydn( a proti bakterii
Mycoplasma hyopneumoniae do ¢tyf tydnl. Ochrana v souvislosti s obéma o¢kovacimi schématy trvala
po dobu 22 tydnd po (posledni) injekci pro PCV2 a 21 tydnl po (posledni) injekci pro bakterii
Mycoplasma hyopneumoniae.

Ucinnost pripravku Porcilis PCV M Hyo byla zkouména v 10 terénnich studiich zahrnujicich praseci
farmy, na nichz byly zachyceny pfiznaky infekce virem PCV2 a/nebo bakterii Mycoplasma
hyopneumoniae. V kazdé studii bylo pfipravkem Porcilis PCV M Hyo vakcinovano pfiblizné 300 sajicich
selat a druha skupina citajici pfiblizné stejny pocet sajicich selat dostala injekci s nedcinnym
pfipravkem. Do tfi studii byla zafazena treti obdobné velka skupina prasat, kterad byla ockovana za
pouziti dvoudavkového schématu. Terénni studie ukazaly, Ze jak jednorazova, tak opakovana vakcinace
pfipravkem Porcilis PCV M Hyo snizuje hladiny PCV2 v krvi a zavaznost poskozeni plic (1ézi)
zplsobenych bakterii Mycoplasma hyopneumoniae a zmirfiuje také ztratu primérného denniho
prirlstku hmotnosti ve fazi vykrmu (vykrm je obdobi pied pordzkou). O¢kovani s podanim druhé davky
Casto mélo nepatrné lepsi vysledky nez jednorazové ockovani.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Porcilis PCV M Hyo?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pfipravku Porcilis PCV M Hyo (pozorovanym u vice neZ 1 prasete
z 10) je kratkodobé zvyseni télesné teploty aZz o 2 °C v den ockovani.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento léCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

P¥ipravek Porcilis PCV M Hyo je emulze obsahujici mineralni olej. Ndhodné podani injekce miZe vyvolat
silnou bolest a otok, zejména pti podani do kloubu nebo do prstu — to mlze vést az ke ztraté prstu,
pokud neni poskytnuta rychla Iékafska pomoc. Pokud dojde k ndhodnému injekénimu podani tohoto
pfipravku, musi postizena osoba ihned vyhledat Iékafskou pomoc, a to i v pfipadé jen velmi malého
mnozstvi latky. Lékafi je tfeba ukazat pribalovou informaci. Pokud bolest pretrvava déle nez 12 hodin
po lékarském vysetreni, je nutné se na Iékare obratit znovu.
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Jaka je ochranna lhita u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochranna |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého piipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUze byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu. Na pfipravek Porcilis PCV M Hyo se
nevztahuje zadna ochrannd Ihdta.

Na zakladé ceho byl pripravek Porcilis PCV M Hyo registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Porcilis PCV M Hyo prevysuji
jeho rizika, a Ize jej proto registrovat k pouziti v EU. Informace o poméru p¥inosi a rizik tohoto
pripravku jsou k dispozici v Casti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pFipravku Porcilis PCV M Hyo

Pripravku Porcilis PCV M Hyo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
7. listopadu 2014.

Dal&i informace o pfipravku Porcilis PCV M Hyo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2018.
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