EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/595160/2007
EMEA/V/C/000126

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ingelvac CircoFLEX

2. tipa cuku cirkovirusa vakcina

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ingelvac CircoFLEX. Taja ir
paskaidrots, ka agentdra ir novertéjusi Sis veterinaras zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas
Savieniba (ES) un ieteiktu to lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts, lai sniegtu praktiskus
ieteikumus par Ingelvac CircoFLEX lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Ingelvac CircoFLEX lietoSanu, dzivnieku Tpasniekiem vai
audzétajiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar veterinararstu vai farmaceitu.

Kas ir Ingelvac CircoFLEX un kapeéc tas lieto?

Ingelvac CircoFLEX ir vakcina, ko lieto, lai cikas no divu ned€Ju vecuma pasargatu no 2. tipa cuku
cirkovirusa (PCV2). PCV2 infekcija var izraisit tadas kliniskas pazimes ka kermena masas zudums

vai neaugsana, palielinati limfmezgli, apgritinata elposana, bala ada un dzelte (adas iekrasosanas
dzeltena krasa). Ingelvac CircoFLEX satur aktivo vielu 2. tipa ctku cirkovirusa ORF2 olbaltumvielu.

Ka lieto Ingelvac CircoFLEX?

Ingelvac CircoFLEX ir pieejama ka suspensija injekcijam, un to var iegadaties tikai pret recepti. To
ievada injekcijas veida muskuli vienreiz&éjas devas veida. Vakcina sak iedarboties 2 nedé&las péc
vakcinésanas, un aizsardziba ilgst 17 nedélas.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Ingelvac CircoFLEX darbojas?

Ingelvac CircoFLEX ir vakcina. Vakcinas darbojas, “apmacot” iminsistemu (organisma dabigo
aizsargsistému) aizsargaties pret slimibu. Ingelvac CircoFLEX satur nelielu daudzumu PCV2
olbaltumvielas. Kad cukai ievada vakcinu, dzivnieka iminsistéma atpazist virusa olbaltumvielu ka
“svesu” un reagg, veidojot aktivu iminsistémas atbildes reakciju. Turpmak, kad iminsistéma
saskarsies ar So virusu, ta spés atrak reagét uz virusu. Aktiva iminsistémas atbildes reakcija
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palidzés pasargat clikas no S1 virusa izraisitas slimibas.
Kadi Ingelvac CircoFLEX ieguvumi bija uzraditi pétijumos?

Ingelvac CircoFLEX ir pé&tita vairakos pétijumos ar dazadu Skirpu ctikam. Sos pétijumus veica
laboratorijas, ka ari raksturigos Eiropas lopkopibas apstak|os. Petijumos tika uzradits, ka cuku
vakcinacija ar Ingelvac CircoFLEX samazinaja kermena masas zudumu sivéniem. Vakcinacija
samazinaja ari PCV2 limeni asinis, PCV2 infekcijas kliniskas pazimes, punduru skaitu un naves
koeficientu.

Kads risks pastav, lietojot Ingelvac CircoFLEX?

Visbiezak novérotas Ingelvac CircoFLEX blakusparadibas (vairak neka 1 dzivniekam no 10) ir viegla
un islaiciga kermena temperatiras paaugstinasanas vakcinacijas diena.

Pilns visu Ingelvac CircoFLEX ierobezojumu un blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas

instrukcija.

Kadi piesardzibas pasakumi jaievero personai, kas ievada zales vai nonak
saskare ar dzivnieku?

Ipadi piesardzibas pasakumi nav nepiecieSami.

Kads ir ierobezojumu periods produktivajiem dzivniekiem?
Ierobezojumu periods ir laiks, kas nepiecieSams péc zalu ievadisanas briza lidz dzivnieka kausanai
un galas lietoSanai cilvéku uztura.

Ierobezojumu periods galai no clikam, kas arstétas ar Ingelvac CircoFLEX, ir “nulle” dienas, kas
nozimé, ka obligatais nogaidiSanas laiks netiek piemérots.

Kapec Ingelvac CircoFLEX tika apstiprinata?

Adentiras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka ieguvums, lietojot Ingelvac CircoFLEX,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES.

Cita informacija par Ingelvac CircoFLEX

Eiropas Komisija 2008. gada 13. februari izsniedza Ingelvac CircoFLEX redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Ingelvac CircoFLEX EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par
arstésanu ar Ingelvac CircoFLEX dzivnieku Tpasniekiem vai turétajiem atrodama zaju lietoSanas
instrukcija vai sazinoties ar veterinararstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 2017. gada marta.
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