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PORCILIS PCV

Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczmniczych (CVMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

Dokument ten nie moze zastqpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub leczenia Twojego zwierzecia nalezy
skontaktowaé sie z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie
zalecen CVMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Porcilis PCV?
Porcilis PCV to szczepionka do stosowania u $win, dostgpna w postaci emulsji do
wstrzykiwan. Substancja czynna preparatu jest biatko (antygen) cirkowirusa $win typu 2
(PCV2). Szczepionka nie zawiera zywych wirusow PCV2.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Porcilis PCV?
Preparat Porcilis PCV jest stosowany do szczepienia §win od trzeciego dnia zycia przeciw
zakazeniu PCV2. Pomaga to ograniczy¢ liczb¢ wirusa we krwi i1 tkance limfoidalnej
zwierzgcia oraz ograniczy¢ spadek masy ciata zwiazany z zakazeniem PCV2 w okresie tuczu.
Szczepionkg podaje si¢ we wstrzyknigciu domigsniowym w szyjg, w okolice za matzowinag
uszng. Odpornos¢ przeciw PCV2 powstaje w dwa tygodnie po zaszczepieniu i utrzymuje si¢
przez 22 tygodnie.

Jak dziala preparat Porcilis PCV?
Cirkowirus $win typu 2 (PCV2) wywotuje réznorodne objawy u $win, ktdre objeto wspdlna
nazwa: choroby zwigzane z zakazeniem cirkowirusem $win typu 2. Uwaza sig, ze zakazenie
PCV2 jest zasadnicze, ale niewystarczajace, by wywota¢ chorobg. Zakazenie PCV2 moze
przebiega¢ pod postacia objawoéw klinicznych, takich jak: spadek masy ciata, zaburzenia
wzrostu, powigkszenie weztow chtonnych, trudnosci w oddychaniu, biegunka, blados¢
powtok skornych, zottaczka (zazotcenie skory).

Preparat Porcilis PCV to szczepionka. Szczepionki ,,ucza” uktad immunologiczny (naturalny
system odpornosciowy organizmu), jak broni¢ si¢ przed choroba. Porcilis PCV zawiera mate
ilosci biatka wirusa PCV2. Po podaniu szczepionki $wini, jej system immunologiczny
rozpoznaje biatko jako ,,obce” i reaguje, wytwarzajac czynna odpowiedz immunologiczna.
Dzigki temu, po zetknigciu sig¢ z wirusem, uktad immunologiczny bedzie w stanie zareagowac
szybciej. Ta aktywna odpowiedZz immunologiczna pomaga ochroni¢ zwierze¢ przed choroba
wywotang przez wirus.
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Jak badano skuteczno$¢ preparatu Porcilis PCV?
Preparat Porcilis PCV oceniono w szeregu badan na $winiach. Badania przeprowadzono
w warunkach laboratoryjnych i w typowych warunkach hodowlanych odpowiadajacych
réznym systemom hodowli §win. Ocenianymi miernikami skutecznos$ci byty: przyrost masy
ciata, $miertelnoS¢ oraz obecnos¢ wirusa w wydzielinie z nosa i odbytu. Odpowiedz
immunologiczna na szczepienie oceniono na podstawie pomiarOW mian przeciwciat
u zaszczepionych zwierzat.

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Porcilis PCV zaobserwowano w badaniach?
W badaniach zaobserwowano, ze szczepienie §win preparatem Porcilis PCV pomaga
ograniczy¢ liczbg wirusa we krwi i tkance limfoidalnej zwierzecia i1 ograniczy¢ spadek masy
ciata zwiazany z zakazeniem PCV2 w okresie tuczu.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Porcilis PCV?
Po szczepieniu moga wystapi¢ przejsciowe reakcje w miejscu podania, w postaci twardego,
cieplego i nickiedy bolesnego obrzeku (o $rednicy do 10 cm). Reakcje te ustgpuja samoistnie
po uptywie okoto 14-21 dni bez wigkszych konsekwencji dla ogoélnego stanu zdrowia
zwierzgcia. Natychmiast po szczepieniu moga wystapi¢ uogoélnione reakcje zblizone
charakterem do nadwrazliwosci, pod postacia stabych objawow neurologicznych, takich jak
drzenie i/ lub pobudzenie, ktore z reguly ustgpuja samoistnie w ciagu kilku minut i nie
wymagaja leczenia. Do dwoch dni po szczepieniu moze wystapi¢ przejSciowe podwyzszenie
temperatury wewngtrznej ciata, zwykle nieprzekraczajace 1°C. Niekiedy moze wystapic
wzrost temperatury wewngtrznej ciala mierzonej w odbycie o 2,5°C, utrzymujacy si¢ nie
dluzej niz 24 godziny. U niektérych prosiat moga pojawi¢ si¢ oznaki osowienia
1 ograniczonego spozycia paszy, utrzymujace si¢ do 5 dni. W okresie nast¢pujacym
bezposrednio po podaniu szczepionki moze dojs$¢ do przejsciowego ostabienia tempa wzrostu.

Jakie sg $rodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze zwierzeciem?

Preparat Porcilis PCV zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie/autowstrzyknigcie
moze powodowaé znaczng bolesno$¢ i obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do
stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska, moze doprowadzi¢ do utraty palca. W przypadku niezamierzonego
wstrzyknigcia produktu, nawet jesli wstrzyknigta zostala niewielka jego ilo$¢, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza i okaza¢ ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje
si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do
lekarza.

Jaki okres musi uplynaé, zanim bedzie mozna dokonaé uboju, a migso bedzie moglo by¢
spozywane przez ludzi (okres karencji)?
Okres karencji wynosi zero dni.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Porcilis PCV?
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) zdecydowal, ze korzysci
ptynace ze stosowania preparatu Porcilis PCV sa wigksze od ryzyka przy czynnym
uodpornianiu §win w wieku od 3. dnia zycia przeciw PCV2, i zalecit udzielenie pozwolenia na
wprowadzenie preparatu Porcilis PCV do obrotu. Bilans ryzyka i korzysci przedstawiono
w module 6 tego sprawozdania EPAR.
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Inne informacje dotyczace preparatu Porcilis PCV:
W dniu 12 stycznia 2009 r. Komisja Europejska przyznata firmie Intervet International BV
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Porcilis PCV do obrotu wazne w catej Unii
Europejskiej dla. Informacje na temat kategorii dostgpnosci tego produktu znajduja si¢ na
opakowaniu zewngtrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 01-2009.
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