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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Respiporc FLUpan H1N1

vakcina proti praseci chripce (inaktivovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Respiporc FLUpan H1N1. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura
zhodnotila tento veterinarni IéCivy pripravek, aby mohla doporucit jeho registraci v Evropské unii (EU)
a podminky jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak
pfipravek Respiporc FLUpan H1IN1 pouzivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvitat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pripravku
Respiporc FLUpan H1N1, méli by si precist pribalovou informaci nebo by se méli obratit na
veterinarniho lékare ¢i Iékarnika.

Co je Respiporc FLUpan H1N1 a k cemu se pouziva?

Respiporc FLUpan H1N1 je vakcina, ktera se pouziva k ochrané prasat od osmi tydnt véku proti prasedi
chfipce zplsobené pandemickym subtypem H1N1. Prasedi influenza neboli praseéi chfipka je
onemocnéni plic a dychacich cest u prasat. Mezi pfiznaky onemocnéni patfi horecka, utlum, kasel,
kychani, potize s dychanim a ztrata chuti k jidlu.

Vakcina obsahuje inaktivovany (usmrceny) kmen A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pdm09 viru chfipky,
kmen viru, ktery vyvolava praseci chipku.
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Jak se pripravek Respiporc FLUpan H1N1 pouziva?

Pripravek Respiporc FLUpan H1N1 je dostupny ve formé injek¢ni suspenze a je vydavan pouze na
pfedpis. Podava se ve dvou injekcich do svalu s tfitydennim odstupem. Vakcina zacina byt Ucinna
tyden po podani druhé injekce a ochrana pretrvava po dobu ti mésicd.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Respiporc FLUpan H1N1 plisobi?

Pfipravek Respiporc FLUpan H1N1 je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny
obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Respiporc FLUpan H1N1 obsahuje
virus chfipky A (Pan H1N1), ktery byl inaktivovan, a tudiz neni schopen vyvolat onemocnéni. Jakmile
je vakcina podana praseti, jeho imunitni systém rozpozna virus jako ,cizorody“ a reaguje tak, ze
vytvari aktivni imunitni reakci. Pokud se v budoucnu imunitni systém zvirete znovu dostane do
kontaktu s timto virem, bude schopen proti nému reagovat rychleji. Tato aktivni imunitni reakce
pomdZe praseti chranit se proti onemocnéni zplisobenému timto virem.

Pripravek Respiporc FLUpan H1N1 obsahuje adjuvans (karbomer) k zesileni imunitni reakce.
Jaké prinosy pripravku Respiporc FLUpan H1N1 byly ve studiich prokazany?

Ucinnost pripravku Respiporc FLUpan H1N1 byla prokézéna ve tfech laboratornich studiich a jedné
kombinované terénni/laboratorni studii. Studie prokazaly, Ze u prasat oCkovanych pFipravkem
Respiporc FLUpan H1N1 doslo ke sniZzeni mnozstvi viru v plicich a mnozstvi viru vyluCovaného

Z rypaku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Respiporc FLUpan H1N1?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pfipravku Respiporc FLUpan H1N1 (které mohou postihnout az
1 zvife z 10) jsou kratkodobé zvyseni rektalni teploty az o 2 °C, které netrva déle nez jeden den,
a prechodny otok do 2 cm?® v misté vpichu injekce, ktery obvykle vymizi b&hem 5 dnd.

Jaka je treba pFijmout opatireni u osob, které tento IécCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Nejsou vyzadovana zadna zvlastni opatfeni. V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pripravkem lze ocekavat pouze mensi reakce v misté vpichu injekce.

Jaka je ochranna lhdta u zviFat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani lé¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mzZe byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu.

Ochrannad |hiita pro maso z prasat lé¢enych pFipravkem Respiporc FLUpan H1N1 je ,nula® dnd, coz
znamena, ze po podani tohoto pfipravku neni nutné odkladat jeho spotrebu.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Respiporc FLUpan H1N1 schvalen?

Vybor pro veterinarni |éCivé pFipravky (CVMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Respiporc
FLUpan H1N1 prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Respiporc FLUpan H1N1:

Evropska komise udélila pripravku Respiporc FLUpan H1N1 registraci platnou v celé Evropské unii dne
17/05/2017.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Respiporc FLUpan H1N1 je k dispozici na internetovych
strankach agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment
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reports. Dal3i informace o 1éCbé pripravkem Respiporc FLUpan H1N1 naleznou majitelé nebo chovatelé
zvirat v pFibalové informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v bifeznu 2017.
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