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Kokkuvote tldsusele

Kaesolev dokument on veterinaarravimi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles
selgitatakse, kuidas veterinaarravimite komitee hinnangu alusel, mis tugineb estatud
dokumentidel e, koostati soovitused ravimi kasutustingimuste kohta.

See dokument e asenda vahetut ndupidamist teie loomaarstiga. Kui soovite ravitava looma
haigusseisundi vGi ravi kohta rohkem teavet, vGtke palun Uhendust oma loomaarstiga. Kui soovite
lisateavet veterinaarravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun teadusliku arutelu
kokkuvétet (samuti Euroopa avaliku hindami saruande 0sa).

Mison PorcilisPCV?
Porcilis PCV on vaktsiin sigadele, mida turustatakse slisteemulsioonina. See sisaldab sigade
tsirkoviiruse tltp 2 (PCV2) valku (antigeeni). Vaktsiin el sisaldaPCV 2 elusviirust.

Milleks PorcilisPCVd kasutatakse?
Porcilis PCVd kasutatakse véahemalt kolme pdeva vanuste sigade vaktsineerimiseks PCV 2-
infektsiooni vastu. See aitab vadhendada viiruse hulka looma veres ja lumfikudedes ja
vahendada nuumaperioodil PCV 2-infektsiooniga seostatavat kaal ulangust.
Vaktsiini manustatakse lihasesi sese stistina kael apiirkonna lihasesse kdrva taha. Kaitse PCV2
vastu algab 2 nédalat pérast stisti ja kestab 22 n&dalat.

Kuidas PorcilisPCV toimib?
Sigade tsirkoviiruse tidp 2 (PCV2) on tuntud kui mitmesuguste siindroomide tekitgja sigadel,
mida koos nimetatakse sigade tsirkoviiruse tiiibiga 2 seotud haigusteks. Uldtunnustatud
seisukoht on, et PCV2-infektsioon on hadavaadik, kuid mitte kollaldane haiguse
p&hjustamiseks. PCV 2-ga seotud infektsioonide hulka véivad kuuluda sellised tunnused, nagu
kaalulangus vai kasvupeetus, suurenenud |imfisdlmed, hingamisraskus, kdhulahtisus, kahvatu
nahk ja naha muutumine kollaseks.

Porcilis PCV on vaktsiin. Vaktsiinid Opetavad immuunslisteemi (organismi loomulikke
kaitsemehhanismi) ennast haiguste eest kaitsma. Porcilis PCV sisaldab véikest kogust PCV2
valku. Kui seale antakse vaktsiini, peab sea immuunsisteem valku vodraks ja tekitab sellele
Immuunvastuse. Seega on immuunstisteem voimeline kiiremini reageerima kui loom puudub
viirusega hiljem uuesti kokku. See aktiivne immuunvastus aitab siga kaitsta haiguse eest, mida
viirus esile kutsub.

Kuidas PorcilisPCVd uuriti?
Porcilis PCVd on sigadel uuritud mitmetes uuringutes. Porcilis PCVd on uuritud nii
laboritingimustes kui ka seakasvatuse tavatingimustes eri tootmisslisteemides. Jalgiti
efektiivsuse néitgjaid, nagu kehakaalu tus ja suremus, kuid ka viiruse eritumine roojaga ja
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ninast. Immuunstisteemi reageerimist vaktsineerimisele jalgiti antikehade tiitrite maéramisega
vaktsineeritud loomadel.

Milles seisneb uuringute pdhjal Porcilis PCV kasulikkus?
Uuringud néitasid, et sigade vaktsineerimine Porcilis PCVga aitab véhendada viiruse hulka
looma veres ja lumfikudedes ning nuumaperioodil vdhendada PCV2-infektsiooniga
seostatavat kaalulangust.

Misriskid Porcilis PCVga kaasnevad?

Sigadel vOivad pérast vaktsineerimist esineda modduvad paiksed siistekoha reaktsioonid,
milleks peamiselt on tihke, soe ja mdnikord valulik paistetus (diameetriga kuni 10 cm). Need
reaktsioonid mooduvad iseenedikult ligikaudu 1421 péeva jooksul ilmalooma Uldist tervist
oluliselt mdjutamata. Vahetult pérast vaktsineerimist vbivad tekkida slsteemsed
Ulitundlikkusesarnased reaktsioonid, mille tulemusena tekivad kerged neuroloogilised
simptomid, nagu néiteks vérin ja/vdi erutus, mis tavaliselt e vaa ravi ja modduvad mdne
minuti jooksul. Kehatemperatuuri mdoduv kdrgenemine, mis tavaliselt e Uleta 1 °C, vbib
esineda kuni 2 paeva pérast vaktsineerimist. Aeggjalt esineb rektaalse (parakust mdddetud)
kehatemperatuuri tus kuni 2,5 °C, mis kestab vahem kui 24 tundi. Mdned porsad voivad kuni
5 péeva jooksul olla loiud ning véhem sulia. Vaktsineerimise tulemusena voib vahetul
vaktsineerimigargsel perioodil tekkida médduv kasvuhéire.

Milliseid ettevaatusmeetmeid peab loomale ravimit andev v6i loomaga kokku puutuv inimene

votma?
Porcilis PCV sisaldab mineraaldli. Juhuslik (enese-)slistimine vdib tekitada tugevat valu ja
turset, eriti kui ravimit sustiti liigesesse vOi sdrme, ning harvadel juhtudel voib see
meditsiiniabi viibimisel phjustada kahjustatud sdrme kaotust. Kui teid sustiti juhuslikult selle
ravimiga, poorduge viivitamata arsti poole ka siis, kui sustiti vaga vaike kogus, ning votke
kaasa pakendi infoleht. Kui valu plsib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku |8bivaatust,
poorduge uuesti arsti poole.

Kui palju aega peab modduma, kuni looma voib tappa ja tema liha toiduks tarvitada
(keeluaeg)?
Keeluaeg on null paeva.

MiksPorcilisPCV heakskiideti?
Veterinaarravimite komitee otsustas, et Porcilis PCV kasulikkus selle kasutamisel véhemalt
kolme pédeva vanuste sigade aktiivseks immuniseerimiseks PCV 2 vastu on suurem kui sellega
kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Porcilis PCVIe migiloa. Ravimi kasulikkuse ja
riski suhte leiate kaesoleva Euroopa avaliku hindamisaruande 6. jaotisest.

Muu teave PorcilisPCV kohta
Euroopa Komigon andis Porcilis PCV milgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, ettevottele Intervet Internationa B.V. 12. jaanuaril 2009. Teave selle kohta, kas
toode on retseptiravim, on esitatud valispakendil.

K okkuvétte viimane uuendus; 01-2009.

©EMEA 2009 212



