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Julkinen EPAR-yhteenveto

Ingelvac CircoFLEX

tyypin 2 sian sirkovirus -rokote

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Ingelvac
CircoFLEX -ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut eldainladkevalmistetta ja
paatynyt suosituksiin myyntiluvan mydntamisesta sille Euroopan unionissa (EU) seké sen kéyton
ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Ingelvac CircoFLEX -valmisteen kaytosta.

Elaimen omistaja tai pitdja saa tietoa Ingelvac CircoFLEX -valmisteen kaytdsta pakkausselosteesta,
elainlaakarilta tai apteekista.

Mita Ingelvac CircoFLEX on ja mihin sita kaytetaan?

Ingelvac CircoFLEX on rokote, jota kaytetaan suojaamaan sikoja kahden viikon idsta lahtien tyypin 2
sian sirkovirusta (PCV2) vastaan. PCV2-virukseen liittyvien infektioiden kliinisia merkkeja voivat olla
esimerkiksi painon aleneminen tai kasvun pysahtyminen, laajentuneet imusolmukkeet,
hengitysvaikeudet, kalpeus ja ihon keltaisuus (ikterus). Ingelvac CircoFLEX -valmisteen vaikuttava
aine on tyypin 2 sian sirkoviruksen ORF2-proteiini.

Miten Ingelvac CircoFLEX -valmistetta kaytetaan?

Ingelvac CircoFLEX on saatavana suspensioliuoksena injektiota varten, ja sita saa vain elainlaakarin
maarayksesta. Se annetaan injektiona lihakseen kerta-annoksena. Rokotteen teho alkaa kahden
viikon kuluttua rokottamisesta, ja suoja sailyy 17 viikkoa.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Miten Ingelvac CircoFLEX vaikuttaa?

Ingelvac CircoFLEX on rokote. Rokotteet vaikuttavat "opettamalla” immuunijarjestelmaa (kehon
luonnollista puolustusmekanismia) puolustautumaan sairauksia vastaan. Ingelvac CircoFLEX sisaltaa
pienid méaaria PCV2-viruksen proteiinia. Kun sialle annetaan rokote, sen immuunijarjestelma
tunnistaa proteiinin tunkeilijaksi ja reagoi tuottamalla aktiivisen immuunivasteen. Altistuessaan
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my6hemmin virukselle immuunijérjestelma pystyy reagoimaan nopeammin virusta vastaan. Td&ma
aktiivinen immuunivaste auttaa sikaa suojautumaan viruksen aiheuttamalta taudilta.

Mita hyotya Ingelvac CircoFLEX -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Ingelvac CircoFLEX -valmistetta on tutkittu useissa tutkimuksissa eri sikaroduilla. Naita tutkimuksia
tehtiin laboratorio-olosuhteissa seka tyypillisissa eurooppalaisissa sikojen kasvatusolosuhteissa.
Tutkimukset osoittivat, ettd sikojen rokottaminen Ingelvac CircoFLEX -rokotteella vahensi porsaiden
painon alenemista. Se vahensi myods veren PCV2-pitoisuuksia, PCV2-infektion kliinisia oireita,
kitukasvuisten eldainten méaaraa ja kuolleisuutta.

Mitéa riskeja Ingelvac CircoFLEX -valmisteeseen liittyy?

Ingelvac CircoFLEX -valmisteen yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin yhdella elaimella
kymmenestd) on lieva, lyhytkestoinen kuume rokotuspaivéna.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ingelvac CircoFLEX -valmisteen ilmoitetuista rajoituksista ja
sivuvaikutuksista.

Mita varotoimia elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksissa olevan henkil6bn on noudatettava?

Erityisia varotoimia ei vaadita.

Mika on varoaika ravintoa tuottavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan ladkkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa teurastaa ja
sen lihan voi kayttaa elintarvikkeeksi.

Ingelvac CircoFLEX -valmisteella hoidettujen sikojen varoaika on lihan osalta nolla vuorokautta,
miké tarkoittaa sita, etta pakollista odotusaikaa ei ole.

Miksi Ingelvac CircoFLEX on hyvaksytty?

Viraston elainladkekomitea (CVMP) katsoi, etta Ingelvac CircoFLEX -valmisteen hydty on sen riskeja
suurempi ja suositteli myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa.

Muita tietoja Ingelvac CircoFLEX -valmisteesta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Ingelvac
CircoFLEX -valmisteelle 13. helmikuuta 2008.

Ingelvac CircoFLEX -valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public
assessment reports. Lisatietoja Ingelvac CircoFLEX -valmisteella annettavasta hoidosta saa
pakkausselosteesta, eldinladkéarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi maaliskuussa 2017.
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