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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europadske offentlige vurderingsrapport (EPAR).
Formalet er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaalasgemidlers (CVMP) vurdering af den
foreliggende dokumentation ferte til, at man anbefalede at anvende laggemidlet som beskrevet
nedenfor.

Dette dokument er ikke en erstatning for den personlige draftelse med din dyrlagge. Hvis du
ansker yderligere oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandling, kan du kontakte din
dyrlaege. Hvis du ansker yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP' s anbefalinger, kan du
laese den faglige dr eftelse (ogsd en del af denne EPAR).

Hvad er PorcilisPCV?
Porcilis PCV er en vaccine til svin, der f&s som injektionsvaske, emulsion. Det indeholder et
protein (antigen) fra porcint circovirus type 2 virus (PCV2). Vaccinen indeholder ikke noget
levende PCV 2.

Hvad anvendes PorcilisPCV til?
Porcilis PCV anvendes til vaccination af svin mod PCV 2-infektion, fra de er tre dage gamle.
Dette er med til at reducere virusmaangden i dyrets blod og lymfoide vaay, og det er med til at
reducere vaagttab i forbindelse med en PCV 2-infektion, som opstar under opvasksten.
Vaccinen gives ved injektion i en nakkemuskel i omradet bag eret. Beskyttelsen mod PCV 2
indtraeder allerede 2 uger efter injektionen og varer i 22 uger.

Hvordan virker PorcilisPCV?
Porcint circovirus type 2 (PCV2) er kendt for at give en lang ragkke syndromer hos svin med
fadlesbetegnelsen porcint circovirus type 2-relaterede sygdomme (PCVD). Det er den
amindelige opfattelse, at infektion med PCV2 er ngdvendig for, men ikke tilstragkkelig til, at
sygdommen opstdr. PCV2-relaterede infektioner kan omfatte kliniske symptomer som
vaggttab eller manglende vakst, forstarrede lymfeknuder, andengd, diarré, bleg hud og gulsot
(gulfarvning af huden).

Porcilis PCV er en vaccine. Vacciner virker ved at "laae" immunsystemet (organismens
naturlige forsvar), hvordan det skal forsvare organismen mod sygdommen. Porcilis PCV
indeholder sm& maangder af et protein fra PCV2. N&r et svin vaccineres, opfatter svinets
immunsystem proteinet som "fremmed" og reagerer ved at opbygge en aktiv immunrespons.
Herved vil immunsystemet vage i stand til at reagere hurtigere, ndr det bliver udsat for
virusset senere. Denne aktive immunrespons er med til at beskytte svinet mod den sygdom,
som dette virus medfarer.
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Hvordan blev Porcilis PCV under sagt?
Porcilis PCV blev undersggt hos svin i en rakke undersggelser. Disse undersggelser blev
udfert pa laboratoriebetingelser samt pa typiske landbrugsbetingelser, der er reprassentative
for forskellige svineproduktionssystemer. De undersggte effektmal omfattede vasgtforegelse,
dadelighed samt faskal og nasal udskillelse. Immunresponsen pa vaccinationen blev undersggt
ved at bestemme antistoftitre i de vaccinerede dyr.

Hvilken fordel viser undersagelserne, at der er ved PorcilisPCV?
Undersggelserne viste, at vaccination af svin med Porcilis PCV er med til at reducere
virusmaangden i dyrets blod og lymfoide vaav, og at det er med til at reducere vagttab i
forbindel se med en PCV 2-infektion, som opstar under opvagksten.

Hvilken risko er der forbundet med PorcilisPCV?

Hos svin kan der undertiden observeres forbigadende lokale reaktioner pa injektionsstedet i
form af en hérd, varm og nogle gange smertefuld hasvelse (med en diameter pa op til 10 cm).
Disse reaktioner aftager spontant over en periode pa ca. 14-21 dage uden vassentlige
konsekvenser for dyrenes almene helbredstilstand. Umiddelbart efter vaccinationen kan der
opsta en akut overfalsomhedslignende reaktion resulterende i lettere neurol ogiske symptomer
sasom kramper og/eller ekscitation, som normalt aftager efter nogle minutter uden at kreeve
behandling. En forbigaende stigning i kropstemperaturen, normalt ikke overstigende 1°C, kan
forekomme indtil 2 dage efter vaccinationen. Af og til kan rektaltemperaturen stige med op til
2,5 °C varende mindre end 24 timer. Nogle smagrise kan blive nedstemte og fa nedsat asdelyst
i op til 5 dage. Vaccination kan resultere i forbigéende nedsat tilvakst i perioden umiddelbart
efter vaccinationen.

Hvilke forholdsregler skal der tradffes af den, der giver laegemidlet eller kommer i ber@ring med

dyret?
Porcilis PCV indeholder mineralolie. Uforsadlig injektion/selvinjektion kan medfare alvorlige
smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eler fingre. | siaddnetilfad de kan det medfare
tab af den pagaddende finger, hvis den ikke behandles omgdende. Hvis du ved et uheld
injiceres med dette produkt, skal du sgge omgaende lasgehjadp, ogsa selvom det kun drejer sig
om en meget lille maangde. Tag indlaggssedien med dig. Hvis smerten fortsadter i over 12
timer efter lasgeundersggel sen, skal du sgge lasgehjadp igen.

Hvor lang tid skal der ga, fer dyret kan slagtes, og kedet kan anvendes til konsum
(tilbageholdelsestid)?
Tilbagehol del sestiden er nul dage.

Hvorfor blev PorcilisPCV godkendt?
Udvalget for Veterinaalaggemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Porcilis PCV er
starre end risiciene med hensyn til aktiv immunisering af svin, der er over 3 dage gamle, mod
PCV2. Udvalget anbefalede udstedelse af markedsferingstilladelse for Porcilis PCV.
Benefit/risk-forholdet fremgar af afsnit 6i denne EPAR.

Andre oplysninger om PorcilisPCV:
Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den
Europadske Union for Porcilis PCV til Intervet International BV den 12. januar 20009.
Oplysninger om udleveringsbestemmel serne for dette produkt findes pa den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i januar 2009.
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