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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Ingelvac CircoFLEX

szczepionka przeciwko cirkowirusowi swin typu 2

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR) dotyczacego preparatu Ingelvac CircoFLEX. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek
weterynaryjny przed zarekomendowaniem dopuszczenia go do obrotu w Unii Europejskiej (UE) oraz
zatwierdzeniem warunkow jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady
dotyczacej stosowania preparatu Ingelvac CircoFLEX.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania preparatu Ingelvac CircoFLEX
wiasciciele lub opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowad
sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest preparat Ingelvac CircoFLEX i w jakim celu sie go stosuje?

Ingelvac CircoFLEX to szczepionka stosowana do ochrony $win w wieku od drugiego tygodnia zycia
przeciwko cirkowirusowi $win typu 2 (PCV2). Zakazenia wirusem PCV2 moga dawac objawy
kliniczne, takie jak utrata masy ciata lub brak wzrostu, powiekszenie weztéw chtonnych, trudnosci w
oddychaniu, blados$¢ skéry i zottaczka (zazdtcenie skéry). Ingelvac CircoFLEX zawiera substancje
czynna biatko ORF2 cirkowirusa swin typu 2.

Jak stosowac preparat Ingelvac CircoFLEX?

Ingelvac CircoFLEX jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan i wydawany wytgcznie z
przepisu lekarza. Podaje sie go w postaci jednorazowego wstrzykniecia domiesniowego. Poczatek
odpornosci nastepuje 2 tygodnie po szczepieniu, a czas trwania odpornosci wynosi 17 tygodni po
szczepieniu.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
Jak dziata preparat Ingelvac CircoFLEX?

Preparat Ingelvac CircoFLEX jest szczepionkg. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” ukfadu
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odpornosciowego (naturalny system obronny organizmu), w jaki sposéb moze on chronic sie przed
choroba. Preparat Ingelvac CircoFLEX zawiera niewielkie ilosci biatka wirusa PCV2. Po podaniu
szczepionki swini uktad odpornosciowy zwierzecia rozpoznaje to biatko jako struktury ,obce” i
reaguje w drodze czynnej odpowiedzi odpornosciowej. W przysztosci, jesli uktad odpornosciowy
zostanie ponownie narazony na dziatanie wirusa, bedzie mdgt szybciej na niego reagowac. Ta
czynna odpowiedz odpornosciowa pomoze chroni¢ organizm $wini przed chorobg wywotywang przez
ten wirus.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Ingelvac CircoFLEX
zaobserwowano w badaniach?

Ingelvac CircoFLEX analizowano w kilku badaniach obejmujgcych $winie réznych ras. Badania
prowadzono w warunkach laboratoryjnych oraz w typowych warunkach hodowli w Europie. Badania
wykazaly, ze szczepienie $win za pomocg preparatu Ingelvac CircoFLEX zmniejszato utrate masy
ciata u prosiat. Lek zmniejszat réwniez ilos¢ wirusa PCV2 we krwi oraz objawy kliniczne zakazenia
wirusem PCV2, jak rowniez obnizat liczbe bardzo stabych prosigt w miocie i 0ogdlng czestos¢ zgonow.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu Ingelvac CircoFLEX?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Ingelvac CircoFLEX (mogace
wystapi¢ u wiecej niz 1 zwierzecia na 10) to tagodne i krétkotrwate podwyzszenie temperatury ciata
w dniu szczepienia.

Petny wykaz wszystkich ograniczen i dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu
Ingelvac CircoFLEX znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac¢ ubojowi, a
mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji dla miesa pochodzacego od $win leczonych preparatem Ingelvac CircoFLEX wynosi
»~Zero” dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie preparat Ingelvac CircoFLEX?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania preparatu Ingelvac CircoFLEX przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do
stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace preparatu Ingelvac CircoFLEX:

W dniu 13 lutego 2008 r. Komisja Europejska wydata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Ingelvac CircoFLEX wazne w catej UE.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Ingelvac CircoFLEX znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public
assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia preparatem
Ingelvac CircoFLEX wiasciciele lub opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng
badz skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2017.
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