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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ingelvac CircoFLEX

2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV2) vakcina

Ez a dokumentum az Ingelvac CircoFLEX-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo
értékelése miként vezetett az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogat6 véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozé6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthet6 gyakorlati Utmutaténak az Ingelvac CircoFLEX alkalmazésara vonatkozdan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tenyésztGjének az Ingelvac CircoFLEX alkalmazasaval
kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve
forduljon allatorvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyoégyszer az Ingelvac CircoFLEX és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Ingelvac CircoFLEX egy vakcina, amelyet a sertések 2-es tipusu sertés cirkovirussal (PCV2)
szembeni védelmére alkalmaznak két hetes kortdl. A PCV2 fert6zéseknek olyan klinikai tlineteik
lehetnek, mint példaul a testsulyvesztés, a ndvekedés elmaradasa, a nyirokcsomoék
megnagyobbodasa, l1égzési nehézség, sapadt bér és sargasag (a bor besargulasa). Az Ingelvac
CircoFLEX hatéanyaga a sertés cirkovirus (PCV2) ORF-2 fehérje.

Hogyan kell alkalmazni az Ingelvac CircoFLEX-et?

Az Ingelvac CircoFLEX szuszpenziés injekcidé formajaban, csak receptre kaphatd. Egyszeri adagban,
izomba adott injekcioként kell alkalmazni. A vakcina hatdsa a beadas utan 2 héttel kezddodik, és a
védelem 17 hétig tart.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat az Ingelvac CircoFLEX?

Az Ingelvac CircoFLEX egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
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immunrendszert (a szervezet természetes védekezGrendszerét) arra, hogyan védekezzen a
betegségek ellen. Az Ingelvac CircoFLEX egy, a PCV2-bdl szarmazo fehérje kis mennyiségét
tartalmazza. A vakcina beadasakor a sertés immunrendszere a fehérjét ,,idegenként” ismeri fel, és
aktiv immunvalasz kialakitasaval reagal ra. A késGbbiek soran az immunrendszer gyorsabban tud
majd reagalni a virusra, ha a virus hatasanak lesz kitéve. Ez az aktivimmunvalasz segit megvédeni
a sertéseket a virus altal okozott betegséggel szemben.

Milyen elonyei voltak az Ingelvac CircoFLEX alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Az Ingelvac CircoFLEX-et szamos vizsgalatban tanulmanyoztak kiilonb6z6 fajtaju sertéseknél.
Ezeket a vizsgalatokat laboratoriumi és tipikus eurépai gazdalkodasi kérilmények kozott végezték.
A vizsgalatok azt mutattak, hogy a sertések beoltasa Ingelvac CircoFLEX-szel csokkentette a
malacok sulyveszteségét. Ugyancsak csokkentette a PCV2 szintét a vérben, a PCV2 fert6zés klinikai
jeleit, a fejlédésben elmaradott malacok szamat és az elhullasi aranyt.

Milyen kockazatokkal jar az Ingelvac CircoFLEX alkalmazéasa?

Az Ingelvac CircoFLEX leggyakoribb mellékhatasa (10 allat kézul tdbb mint egynél jelentkezhet) az
enyhe és rovid ideig tartd testhémérséklet-emelkedés az oltas napjan.

Az Ingelvac CircoFLEX alkalmazasaval kapcsolatban jelentett korlatozasok és az 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhaté.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Nincs szilkség kilonleges ovintézkedésekre.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido az
élelmiszertermel6 allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a
készitmény alkalmazasa utan, mieldtt az allatot levaghatjak és hiasat emberi fogyasztasra
felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Ingelvac CircoFLEX-szel kezelt sertések altal termelt hus
esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi ido.

Miért engedélyezték az Ingelvac CircoFLEX forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az
Ingelvac CircoFLEX alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
készitmény EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Az Ingelvac CircoFLEX-szel kapcsolatos egyéb informacio

2008. februar 13-an az Eurdpai Bizottsag az Ingelvac CircoFLEX-re vonatkozdéan kiadta az Eurdpai
Uni6 egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt.
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Az Ingelvac CircoFLEX-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az allat gazdajanak vagy tenyésztdjének az Ingelvac CircoFLEX-szel torténd kezeléssel
kapcsolatban tovabbi informaciéra van szilksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon
allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az osszefoglalo utolsé aktualizalasa: 2017. marcius.
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