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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Respiporc FLUpan H1N1

Sertésinfluenza vakcina (inaktivalt)

Ez a dokumentum a Respiporc FLUpan H1N1-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo
értékelése miként vezetett az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogat6 véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthet6 gyakorlati Utmutaténak a Respiporc FLUpan H1N1 alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tenyésztGjének a Respiporc FLUpan H1N1 alkalmazasaval
kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon
allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Respiporc FLUpan H1N1 és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Respiporc FLUpan H1N1 egy vakcina, amelyet a sertések védelmére alkalmaznak 8 hetes kortél a
pandémias H1N1 altipus altal okozott sertésinfluenza ellen. A sertésinfluenza a tiidék és |égutak
betegsége sertéseknél. Tunetei lehetnek a laz, depresszi6, kohdgés, tlisszogés, 1égzési nehezitettség
és étvagytalansag.

A vakcina inaktivalt (el6lt) influenza A virus/Jena/V15258/2009(H1N1)pdmO9 tdrzset tartalmaz, amely
a virus sertésinfluenzat okozé torzse.

Hogyan kell alkalmazni a Respiporc FLUpan H1N1-t?

A Respiporc FLUpan H1N1 szuszpenzids injekcid formajaban és csak receptre kaphatd. Két injekciéban
az izomba adjak be harom hét kilonbséggel. A vakcina hatasa a masodik injekcié beadasa utan egy
héttel fejlédik ki, és a védelem harom hénapig tart.

Tovabbi informéacié a hasznalati utasitasban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Respiporc FLUpan H1N1?

A Respiporc FLUpan H1N1 egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekezs rendszerét) arra, hogyan védekezzen a
betegségek ellen. A Respiporc FLUpan H1N1 influenza A virust (Pan H1H1) tartalmaz, amelyet
inaktivaltak, igy nem képes betegséget okozni. A vakcina beadasakor a sertés immunrendszere a
virust ,idegenként” ismeri fel, és aktiv immunvalasz kialakitasaval reagal ra. A késébbiek soran az
immunrendszer gyorsabban tud majd reagalni a virusra, ha a virus hatasanak lesz kitéve. Ez az aktiv
immunvalasz segit megvédeni a sertéseket a virus altal okozott betegséggel szemben.

A Respiporc FLUpan H1N1 ,adjuvanst” (karbomer) tartalmaz az immunvalasz erdsitésére.

Milyen el6nyei voltak a Respiporc FLUpan H1N1 alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

A Respiporc FLUpan H1N1 hatékonysagat harom laboratériumi vizsgalatban és egy kombinalt
terep-/laboratériumi vizsgalatban igazoltak. A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Respiporc FLUpan
H1N1-gyel beoltott sertéseknél csokkent a tlidébeli és az orrbdl Grlld virusok szama.

Milyen kockazatokkal jar a Respiporc FLUpan H1N1 alkalmazasa?

A Respiporc FLUpan H1N1 leggyakoribb mellékhatasai (10 allat koézl legfeljebb egynél
jelentkezhetnek) a végbélhémérséklet rovid ideig tarté emelkedése, amely nem haladja meg a 2 °C-ot
és nem tart egy napnal hosszabb ideig, valamint az &tmeneti, legfeljebb 2 cm3-es duzzanat az injekcié
beadasi helyén, amely altalaban 5 napon beltl elmulik.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Nincs sziikség kilonleges dvintézkedésekre. Véletlen 6ninjekciézas esetén csak a beadas helyén
jelentkezd, kismértékl reakcid varhato.

Milyen hosszU az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az
élelmiszertermel6 allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, mieldtt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Respiporc FLUpan H1N1-gyel kezelt sertések altal termelt
hus esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi id6.

Miért engedélyezték a Respiporc FLUpan H1N1 forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a
Respiporc FLUpan H1N1 alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
készitmény EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

A Respiporc FLUpan H1N1-gyel kapcsolatos egyéb informacio:

2017-05-17-an/-én az Eurdpai Bizottsag a Respiporc FLUpan H1N1-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai
Unio egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Respiporc FLUpan H1N1-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az allat gazdajanak vagy tenyésztdjének a Respiporc FLUpan H1N1-gyel torténd
kezeléssel kapcsolatban tovabbi informacidra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve
forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az osszefoglalo utolsé aktualizalasa: 2017. marcius.
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