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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) beddmt den dokumentation
som lamnats in och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hur |dkemedlet ska
anvandas.

Dokumentet kan inte ersitta en personlig diskussion med din veterindr. Vill du veta mer om
sukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. L&s den vetenskapliga diskussionen
(ingdr ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP bygger sina
rekommendationer pa.

Vad ar PorcilisPCV?
Porcilis PCV &r ett vaccin som anvandstill svin och finns som injektionsvétska, emulsion. Det
innehdller ett protein (en antigen) fran porcint circovirus typ 2 (PCV2). Vaccinet innehdller
inte levande PCV 2.

Vad anvands PorcilisPCV for?
Porcilis PCV anvéands for att vaccinera svin fran tre dagars der mot PCV 2-infektion. Detta
hjdlper till att reducera mangden virus i djurets blod och lymfvavnad och att reducera
viktminskningen i samband med PCV 2-infektion under gédningsperioden.
Vaccinet ges genom injektion i en nackmuskel, i omradet bakom ¢rat. Skyddet mot PCV2
intréder redan tva veckor efter injektionen och varar i 22 veckor.

Hur verkar PorcilisPCV?
Det & ként att porcint circovirus typ 2 (PCV2) orsakar en mangd olika syndrom hos svin,
tillsammans kallade porcint circovirus typ 2-relaterade gukdomar (PCVD). Det &r almént
erkant att infektion med PCV2 & nddvandigt, men inte tillréckligt, for att orsaka sjukdom.
Infektioner i samband med PCV2 kan omfatta kliniska tecken sdsom viktnedgang eller
forsamrad tillvaxt, forstorade lymfknutor, andningssvéarigheter, diarré, blek hud och gulsot
(guiférgning av huden).

Porcilis PCV & ett vaccin. Vacciner verkar genom att "l&ra’ immunsystemet (kroppens
naturliga forsvar) hur det ska skydda sig mot en jukdom. Porcilis PCV innehdller sma
mangder av ett protein fran PCV 2. Nar ett svin far vaccinet kdnner svinets immunsystem igen
proteinet som " frammande” och reagerar genom att bygga upp ett aktivt immunsvar. Till féljd
av detta kommer immunsystemet att kunna reagera snabbare nér det exponeras for viruset. Det
aktivaimmunsvaret hja per till att skydda svinet mot den ukdom som orsakas av detta virus.

Hur har PorcilisPCV:s effekt under sbkts?
Porcilis PCV har undersokts hos svin i ett antal provningar. Studierna har genomférts sava
under laboratorieforhdllanden som under typiska lantbruksforhdllanden representativa for
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olika svinuppfodningssystem. De effektmatt som Overvakades omfattade viktokning,
dodlighet samt fekal och nasal utsondring. Immunsvaret pa vaccination évervakades genom
att bestdmma antikroppstitern hos de vaccinerade djuren.

Vilken nytta har PorcilisPCV visat vid studierna?

Provningarna visade att vaccination av svin med Porcilis PCV hjdper till att reducera
mangden virus i djurets blod och lymfvavnad och att reducera viktminskningen i samband
med PCV 2-infektion under godningsperioden.

Vilka &r riskerna med PorcilisPCV?

Hos svin kan 6vergaende, lokala reaktioner pa injektionsstéllet forekomma efter vaccination,
huvudsakligen som en hard, varm och ibland smartsam svullnad (med en diameter pa upp till
10 cm). Dessa reaktioner forsvinner av sig §alva under en period pa ungefar 14-21 dagar utan
nagon storre konsekvens for det allmanna halsotillstandet hos djuren. Omedelbara, systemiska
Overkanslighetsliknande reaktioner kan forekomma efter vaccination, vilka kan ge upphov till
mindre neurologiska symtom sdsom tremor och/eller excitation. Dessa forsvinner vanligen
inom n&gra minuter utan att behandling krévs. En 6vergaende hojning av kroppstemperaturen,
normalt inte 6verstigande 1 °C, kan forekomma upp till 2 dagar efter vaccination. Enstaka
ganger kan en forhgjning av rektaltemperaturen med upp till 2,5°C forekomma, vilken
kvarstar i mindre an 24 timmar. En del griskultingar kan bli allménpaverkade och uppvisa
minskat foderintag i upp till 5 dagar. Vaccination kan ge upphov till en 6vergéende forsamring
av tillvaxthastigheten under perioden omedel bart efter vaccination.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i kontakt med djuret

vidta?

Porcilis PCV innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion kan orsaka svar smérta och svullnad,
sarskilt om produkten injicerasi en led eller i ett finger. | sdllsyntafall kan det leda till forlust
av fingret om inte |akarvard omedelbart ges. Vid oavsiktlig injektion med denna produkt ska
du omedelbart uppsoka l&kare d&ven om endast en mycket liten mangd injicerats. Ta med dig
bipacksedeln till 1akaren. Om smartan kvarstar i mer @ 12 timmar efter |&karundersokningen
ska lakaren kontaktas igen.

Hur lang tid ska gainnan djuret kan slaktas och kottet anvandas som livsmedel (karenstid)?

Karenstiden & noll dagar.

Varfor har PorcilisPCV godkants?

Kommittén for veterindrmedicinska l&kemedel (CVMP) fann att férdelarna med Porcilis PCV
& storre an riskerna vid aktiv immunisering av svin 6ver tre dagars dder mot PCV2, och
rekommenderade att Porcilis PCV skulle godkénnas for forsaljning. Nytta/riskforhallandet
behandlasi modul 6 detta EPAR.

Mer information om PorcilisPCV:

Den 12 januari 2009 beviljade Europeiska kommissionen Intervet Internationa BV ett
godkdnnande for forsdljning av Porcilis PCV som gdler i hela Europeiska unionen.
Information om forskrivning av produkten finns pa den yttre forpackningens etikett.

Denna sammanfattning aktualiserades senast i januari 2009.
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