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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lsegemidlet ”Circovac”

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 13. juni 2007.

Circovac er en inaktiveret vaccine bestaende af porcint circovirus type 2
med let paraffinolie som adjuvans. Vaccinen skal gives ved dyb injektion i
halsmuskulaturen til polte, gylter og s@er fagr Iabning og i dreegtighedsperi-
oden (3 gange til polte og gylter som basisvaccination; 2 gange til sger som
basisvaccination). Revaccination skal forega som 1 injektion i hver draeg-
tighed, mindst 2-4 uger for faring.

Vaccinen beskytter pattegrise i diegivningsperioden mod viruskomponenten
af PMWS-syndromet (post-weaning multi wasting syndrome). Vaccinen
overfgres fra foraeldredyr til pattegrise ved hjeelp af maternelle antistoffer i
rdmeelken. Immunitetens varighed er pavist i op til 5 uger efter overfarsel af
antistofferne.

Herved beskyttes grisene mod skader i det lymfoide vaev, séledes at de
bliver bedre til at bekaempe infektioner mod andre vira og bakterier, der kan
sveekke dyrene i samme periode af opveeksten. Ved at understatte immun-
systemets funktion er vaccinen medhjeelpende til reduktionen af dedelighe-
den for smagrise pa grund af infektioner i den tidlige del af opvaeksten.

Bivirkninger omfatter forbigaende lokalreaktioner pa injektionsstedet, bl.a.
haevelse og redme, og lettere temperaturstigning. | sjeeldne tilfaelde kan
iagttages nedsat aedelyst, let apati samt overfglsomhedsreaktioner.

Da vaccinen indeholder mineralolie, skal man sgge gjeblikkelig leegehjaelp
ved uforsaetlig selvinjektion.
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Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at laegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af det pagaseldende lsegemiddel til trods for en moderat
effektivitet kan indebaere behandlingsmeessige fordele. | den sammenhaeng
udger leegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Dan-
mark.

Leegemiddelstyrelsen har vaegtet vaccinens moderate effektivitet samt olie-
indhold (adjuvans) som acceptabel i lyset af, at vaccinen bliver den farste

mod viruskomponenten af PMWS-syndromet, der registreres i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



