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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ingelvac CircoFLEX

oCkovacia latka proti prasaciemu cirkovirusu typu 2

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Ingelvac
CircoFLEX. Vysvetluje, akym spbsobom agentura vyhodnotila tuto o¢kovaciu latku s cielom
odporudit jej povolenie v Eurépskej tnii (EU) a podmienky jej pouzivania. U¢elom tohto dokumentu
nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat o¢kovaciu latku Ingelvac CircoFLEX.

Praktické informacie o pouzivani o¢kovacej latky Ingelvac CircoFLEX majitelia alebo chovatelia
zvierat najdu v pisomnej informacii pre pouzivatelov alebo sa mézu obratit na svojho veterinarneho
lekara, resp. lekarnika.

Co je o¢kovacia latka Ingelvac CircoFLEX a na ¢o sa pouziva?

Ockovacia latka Ingelvac CircoFLEX sa pouziva na ochranu oSipanych od dvoch tyzdnov veku proti
prasaciemu cirkovirusu typu 2 (PCV2). Infekcie stvisiace s virusom PCV2 sa mbzu prejavovat
takymi klinickymi priznakmi, ako je Gbytok hmotnosti alebo nedostatocny rast, zvacsené lymfatické
uzliny, tazkosti pri dychani, bledad koZa a zltacka (zozltnutie koze). Oc¢kovacia latka Ingelvac
CircoFLEX obsahuje Gcinnu latku protein ORF2 prasacieho cirkovirusu typu 2.

Ako sa ockovacia latka Ingelvac CircoFLEX pouziva?

Ockovacia latka Ingelvac CircoFLEX je k dispozicii vo forme injekCnej suspenzie a jej vydaj je
viazany na lekarsky predpis. Aplikuje sa injekéne do svalu v jednej davke. Ockovacia latka zacne
Géinkovat dva tyzdne po oc¢kovani a ochrana trva 17 tyzdnov.

Viac informécif sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Akym sposobom ockovacia latka Ingelvac CircoFLEX Gcinkuje?

Ingelvac CircoFLEX je oCkovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ,ucia“ imunitny systém
(prirodzenu obranu tela), ako sa ma branit pred ochorenim. O¢kovacia latka Ingelvac CircoFLEX
obsahuje malé mnozstvo proteinu z virusu PCV2. Ak sa oSipanej poda oCkovacia latka, jej imunitny
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systém rozozna protein ako cudzi a zareaguje aktivnou imunitnou odpovedou. Ked bude imunitny
systém v buducnosti vystaveny tomuto virusu, bude schopny reagovat rychlejsie. Tato aktivna
imunitna reakcia zlepsi ochranu oSipanych pred ochorenim, ktoré tento virus spdsobuje.

Aké prinosy ockovacej latky Ingelvac CircoFLEX boli preukazané
v stadiach?

Ockovacia latka Ingelvac CircoFLEX sa skimala v ramci niekolkych skusani u réznych plemien
oSipanych. Tieto skdSania sa vykonavali v laboratériu, ako aj v typickych farmarskych podmienkach
v Eurdpe. V sklsaniach sa preukazalo, ze ockovanie oSipanych ockovacou latkou Ingelvac CircoFLEX
znizilo Ubytok hmotnosti u prasiatok. Ockovacia latka zniZzila tiez hladinu virusu PCV2 v krvi, klinické
priznaky infekcie zapri¢inenej virusom PCV2, pocet nedostatocne vyvinutych prasiatok vo vrhu a
mieru Uhynu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Ingelvac CircoFLEX?

Najéastejsim vedlajsim Uc¢inkom ockovacej latky Ingelvac CircoFLEX (ktory méze postihnut viac ako
1 zviera z 10) je mierne a kratkodobé zvysenie telesnej teploty v den ockovania.

Zoznam vsetkych obmedzeni a vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej
latky Ingelvac CircoFLEX sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu
latku alebo osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Nie su potrebné Ziadne Specialne opatrenia.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochrannd lehota je ¢as, ktory musi uplyndt po podani lieku predtym, ako moze byt zviera zabité
a maso pouzité na ludsku spotrebu.

Ochranna lehota pre méaso osipanych, ktoré boli liecené oCkovacou latkou Ingelvac CircoFLEX, je
nula dni, ¢o znamena, zZe nie je stanovena povinna Cakacia lehota.

Preco bola ockovacia latka Ingelvac CircoFLEX schvalena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy ockovacej latky
Ingelvac CircoFLEX sU vadéSie nez rizika spojené s jej pouzivanim a odporudil jej registraciu v EU.

Dalsie informacie o ockovacej latke Ingelvac CircoFLEX

Dna 13. februara 2008 Eurépska komisia vydala rozhodnutie o registracii oCkovacej latky Ingelvac
CircoFLEX platné v celej Eurépskej Unii.

UpIné znenie spravy EPAR o oc¢kovacej latke Ingelvac CircoFLEX sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Ak majitelia alebo chovatelia zvierat potrebuju dalsie informacie o liecbe oCkovacou latkou Ingelvac
CircoFLEX, najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatelov alebo sa mézu obratit na svojho
veterinarneho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: marec 2017
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