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Porcilis PCV M Hyo (vacina inativada contra o circovirus
porcino e Mycoplasma hyopneumoniae)
Resumo do Porcilis PCV M Hyo e das razfes por que esta autorizado na UE

O gue é o Porcilis PCV M Hyo e para que é utilizado?

O Porcilis PCV M Hyo é uma vacina veterinaria utilizada para conferir protecdo a porcos contra duas
infecOes distintas causadas por circovirus porcino e por Mycoplasma hyopneumoniae.

e As infe¢Bes associadas ao circovirus porcino tipo 2 (PCV2) podem produzir sinais clinicos como
perda de peso ou atraso do crescimento, dilatacdo dos ganglios linfaticos, dificuldade em respirar,
diarreia, pele palida e ictericia (amarelecimento da pele).

e A infecdo pela bactéria Mycoplasma hyopneumoniae nos porcos causa uma doenga das vias
respiratérias denominada pneumonia enzodtica. Os porcos infetados apresentam frequentemente
tosse e ndo se desenvolvem.

O Porcilis PCV M Hyo contém uma subunidade do antigénio (uma proteina derivada de parte do virus)
de circovirus porcino tipo 2 (PCV2) e uma estirpe inativada (morta) das bactérias
Mycoplasma hyopneumoniae.

Como se utiliza o Porcilis PCV M Hyo?

O Porcilis PCV M Hyo esta disponivel na forma de injecdo e s6 pode ser obtido mediante receita médica.

A vacina é administrada a porcos a partir dos trés dias de idade na forma de duas inje¢gdes no musculo
do pesco¢co com um intervalo de, pelo menos, 18 dias, ou a partir das trés semanas de idade na forma
de uma unica inje¢do no musculo do pescog¢o. A vacinagdo com duas doses é recomendada quando as
infecdes por PCV2 e/ou Mycoplasma hyopneumoniae ocorrem precocemente.

Com a vacinacao com duas doses, a protecdo contra o PCV2 inicia-se 18 dias ap6s a primeira injecéo e
no caso da Mycoplasma hyopneumoniae inicia-se 3 semanas apds a segunda injecdo. Com a vacinagao
com dose Unica, a protegédo contra o PCV2 inicia-se duas semanas apo6s a inje¢do e no caso da
Mycoplasma hyopneumoniae inicia-se quatro semanas apds a injecao. Para ambos os esquemas de
vacinacao, a protecao tem uma duracdo de 22 semanas apos a (Ultima) injecdo para o PCV2 e de

21 semanas apo6s a (ultima) injecéo para Mycoplasma hyopneumoniae.

Para obter informacdes adicionais sobre a utilizagéo do Porcilis PCV M Hyo, leia o Folheto Informativo
ou contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.
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Como funciona o Porcilis PCV M Hyo?

O Porcilis PCV M Hyo é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca. A vacina contém pequenas quantidades de
uma proteina do PCV2 e bactérias Mycoplasma hyopneumoniae inteiras que foram mortas (inativadas)
para ndo causarem a doeng¢a. Quando o Porcilis PCV M Hyo é administrado aos porcos, o sistema
imunitario dos animais reconhece a proteina do virus e as bactérias como «corpos estranhos» e produz
anticorpos contra eles. No futuro, caso os animais sejam expostos ao virus ou as bactérias, o seu
sistema imunitario sera capaz de reagir mais rapidamente. Isto ajudara a proteger os porcos contra as
infecOes por circovirus porcino e por Mycoplasma hyopneumoniae.

O Porcilis PCV M Hyo contém um 6leo mineral leve e hidréxido de aluminio como adjuvantes para
aumentar a resposta imunitaria.

Quais foram os beneficios demonstrados pelo Porcilis PCV M Hyo durante
os estudos?

Os estudos laboratoriais realizados em porcos demonstraram que, no caso da vacinagcdo com duas
doses, a vacina atingia o seu efeito maximo contra o PCV2 ao fim de 18 dias ap6s a primeira injecéo e
contra a Mycoplasma hyopneumoniae ao fim de trés semanas ap6s a segunda injecdo, ao passo que no
caso da vacinacdo com dose Unica, a vacina atingia o seu efeito maximo contra o PCV2 ao fim de duas
semanas e contra a Mycoplasma hyopneumoniae ao fim de quatro semanas. Com ambos 0s esquemas
de vacinagédo, a protecdo teve uma duracdo de 22 semanas apds a (Gltima) injecdo para o PCV2 e de
21 semanas apos a (Ultima) injecdo para Mycoplasma hyopneumoniae.

A eficacia do Porcilis PCV M Hyo foi estudada em 10 ensaios de campo que envolveram suiniculturas
onde foram detetados sinais de infe¢6es por PCV2 e/ou Mycoplasma hyopneumoniae. Em cada ensaio,
cerca de 300 leitdes ndo desmamados foram vacinados uma vez com Porcilis PCV M Hyo e um segundo
grupo de leitdes de dimensdes semelhantes recebeu uma inje¢cdo simulada. Em trés dos ensaios, houve
um terceiro grupo de porcos de dimensfes semelhantes que foram vacinados utilizando o esquema com
duas doses. Os ensaios de campo demonstraram que tanto a vacinagdo com uma dose Unica como a
vacinacgao repetida com Porcilis PCV M Hyo reduziram os niveis de PCV2 no sangue e a gravidade dos
danos (lesBes) pulmonares causados por Mycoplasma hyopneumoniae, bem como a reducédo no ganho
de peso diario durante o periodo de acabamento (o periodo de engorda que antecede o abate). A
vacinagdo com doses repetidas proporcionou com frequéncia resultados ligeiramente melhores do que
com a vacinagédo unica.

Quais sao os riscos associados ao Porcilis PCV M Hyo?

O efeito secundario mais frequente (observado em mais de 1 em cada 10 porcos) com o Porcilis PCV
M Hyo é um aumento transitério da temperatura corporal de até 2 °C no dia da vacinagéao.

Quais as precaucdes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

O Porcilis PCV M Hyo é uma emulséo que contém 6leo mineral. A injecdo acidental pode provocar dor
intensa e tumefacdo (inchago), em particular se injetada numa articulacdo ou dedo, podendo resultar
na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos. Em caso de injegéo
acidental deste produto, e ainda que a quantidade injetada seja minima, deve consultar-se
imediatamente um médico. O folheto informativo deve ser mostrado ao médico. Se as dores persistirem
por mais de 12 horas apds o exame médico, consultar novamente o médico.
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Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado, apés a administracdo do
medicamento veterinario, antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano.
O intervalo de seguranca para o Porcilis PCV M Hyo é de zero dias.

Por que foi autorizado o Porcilis PCV M Hyo na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Porcilis PCV M Hyo sdo superiores
aos seus riscos e que pode ser aprovado para utilizacdo na UE. O perfil de beneficio-risco encontra-se
no modulo da discussao cientifica do presente EPAR.

Outras informagoes sobre o Porcilis PCV M Hyo

Em 7 de novembro de 2014, o Porcilis PCV M Hyo recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unidao Europeia.

Para informac¢des adicionais sobre o Porcilis PCV M Hyo consulte o sitio Internet da Agéncia
em:ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela udltima vez em maio de 2018.
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