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Julkinen EPAR-yhteenveto

Respiporc FLUpan H1N1

Sian influenssarokote (inaktivoitu)

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Respiporc FLUpan
H1N1 -ladkevalmistetta. Tekstissa selitetaan, miten virasto on arvioinut tata elainlaakevalmistetta ja
paatynyt suosituksiin myyntiluvan mydntadmisesta Euroopan unionissa seka valmisteen kayton
ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Respiporc FLUpan H1N1:n kaytosta.

Elaimen omistaja tai pitdja saa kdytannon tietoa Respiporc FLUpan H1N1:n kaytosta
pakkausselosteesta, eldinladkéarilta tai apteekista.

Mita Respiporc FLUpan H1N1 on ja mihin sita kaytetaan?

Respiporc FLUpan H1N1 on rokote, jolla suojataan sikoja kahdeksan viikon iasta alkaen pandeemista
sian H1N1 influenssaan vastaan. Sian influenssa eli sikainfluenssa on sikojen keuhkoissa ja
hengitysteissa ilmeneva sairaus, jonka oireita voivat olla kuume, masennus, yska, aivastelu,
hengitysvaikeudet ja ruokahaluttomuus.

Rokote sisaltaa inaktivoitua (tapettua) influenssa A -virusta (kanta Jena/V15258/2009(H1N1)pdm09),
joka on sikainfluenssaa aiheuttava viruskanta.

Miten Respiporc FLUpan H1N1:ta kaytetaan?

Respiporc FLUpan H1N1:t& on saatavana suspensioliuoksena injektiota varten, ja sita saa vain
ladkemaarayksesta. Se annetaan kahtena injektiona lihakseen kolmen viikon vélein. Rokote alkaa
tehota viikon kuluttua toisesta injektiosta, ja suoja kestaa kolmen kuukauden ajan.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Respiporc FLUpan H1N1 vaikuttaa?

Respiporc FLUpan H1N1 on rokote. Rokotteet vaikuttavat "opettamalla” immuunijarjestelmaéa (kehon
luonnollista puolustusmekanismia) puolustautumaan sairauksia vastaan. Respiporc FLUpan H1IN1
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siséltaa influenssa A -virusta (Pan H1N1), joka on inaktivoitu niin, ettei se voi aiheuttaa sairautta. Kun
sika saa rokotteen, sen immuunijérjestelma tunnistaa viruksen vieraaksi ja reagoi tuottamalla
aktiivisen immuunivasteen. Altistuessaan mydhemmin talle virukselle immuunijarjestelma pystyy
reagoimaan nopeammin virusta vastaan. Tama aktiivinen immuunivaste auttaa sikaa suojautumaan
viruksen aiheuttamalta taudilta.

Respiporc FLUpan H1N1 sisaltda adjuvanttia (karbomeeria), joka tehostaa immuunivastetta.

Mita hyotya Respiporc FLUpan H1N1 -valmisteesta on havaittu
tutkimuksissa?

Respiporc FLUpan H1N1:n teho on osoitettu kolmessa laboratoriotutkimuksessa ja yhdessa
yhdistetyssa kentté- ja laboratoriotutkimuksessa. Tutkimuksissa osoitettiin, ettd Respiporc FLUpan
H1N1 -rokotteen saaneilla sioilla oli vahemman virusta keuhkoissa ja sierainten eritteessa.

Mita riskeja Respiporc FLUpan H1N1 -valmisteeseen liittyy?

Respiporc FLUpan H1N1 -valmisteen yleisimmat haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 elaimella
10:st&) ovat ohimeneva rektaalilammon nousu, joka ei ylita 2 °C:ta ja joka ei kesta yhté vuorokautta
pitempaan, seka injektiokohdassa ohimenevaa turvotusta 2 cm®:een asti, joka haviaa yleensa 5
paivassa.

Mit&a varotoimenpiteitéa elainladkevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilén on noudatettava?

Erityisia varotoimenpiteita ei vaadita. Jos henkil® injisoi valmistetta vahingossa itseensé, odotettavissa
on vain vahainen pistoskohdan reaktio.

Mik&a on varoaika ravintoa tuottavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan ladkkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa teurastaa ja
sen lihan voi kayttaa elintarvikkeeksi.

Respiporc FLUpan H1N1:1l1& hoidettujen sikojen varoaika on lihan osalta nolla vuorokautta, mika
tarkoittaa sita, etta pakollista odotusaikaa ei ole.

Miksi Respiporc FLUpan H1N1 on hyvaksytty?

Viraston elainladkekomitea (CVMP) katsoi, etta Respiporc FLUpan H1N1:n hydty on sen riskeja
suurempi, ja suositteli myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa.

Muita tietoja Respiporc FLUpan H1N1:sta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Respiporc
FLUpan H1N1:lle 17/05/2017.

Respiporc FLUpan H1N1:ta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public
assessment reports. Lisatietoja Respiporc FLUpan H1N1:ll& annettavasta hoidosta saa
pakkausselosteesta, eldinladkarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi maaliskuussa 2017.

Respiporc FLUpan HIN1
EMA/188700/2017 Sivu 2/2



	Mitä Respiporc FLUpan H1N1 on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Respiporc FLUpan H1N1:tä käytetään?
	Miten Respiporc FLUpan H1N1 vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Respiporc FLUpan H1N1 -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Respiporc FLUpan H1N1 -valmisteeseen liittyy?
	Mitä varotoimenpiteitä eläinlääkevalmistetta antavan tai eläimen kanssa kosketuksessa olevan henkilön on noudatettava?
	Mikä on varoaika ravintoa tuottavilla eläimillä?
	Miksi Respiporc FLUpan H1N1 on hyväksytty?
	Muita tietoja Respiporc FLUpan H1N1:stä

