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EPAR santrauka placdiajai visuomenei

Respiporc FLUpan H1N1
Vakcina nuo kiauliy gripo (inaktyvinta)

Sis dokumentas yra Respiporc FLUpan H1N1 Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaiskinama, kaip Agentiira vertino veterinarinj vaista, kad galéty rekomenduoti suteikti leidimg
prekiauti $iuo vaistu Europos Sajungoje (ES) ir nustatyty jo naudojimo salygas. Siame dokumente
nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip naudoti Respiporc FLUpan H1N1.

Praktinés informacijos apie Respiporc FLUpan H1N1 naudojimg gyviny savininkai ar laikytojai turéty
ieskoti informaciniame lapelyje arba kreiptis | savo veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Respiporc FLUpan H1N1 ir kam jis nhaudojamas?

Respiporc FLUpan H1N1 — tai vakcina, skirta apsaugoti vyresnes nei astuoniy savaiciy kiaules nuo
pandeminio potipio HIN1 padermés viruso sukeliamo kiauliy gripo. Kiauliy gripas yra kiauliy plaudiy ir
kvépavimo taky liga. Ji gali pasireiksti tokiais pozymiais, kaip karsciavimas, depresija, kosulys,
Ciaudulys, kvépavimo sunkumai ir sumazéjes apetitas.

Vakcinos sudétyje yra inaktyvinty (negyvy) A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pdm09 padermeés gripo
virusy, kurie sukelia kiauliy gripa.

Kaip naudoti Respiporc FLUpan H1N1?

Respiporc FLUpan H1N1 tiekiamas injekcinés suspensijos forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.
Trijy savaiciy intervalu gyvinui atliekamos dvi injekcijos | raumenis. Vakcina pradeda veikti praéjus
savaitei po antrosios injekcijos ir apsaugo gyving tris ménesius.

Daugiau informacijos pateikta informaciniame lapelyje.
Kaip veikia Respiporc FLUpan H1IN1?

Respiporc FLUpan H1N1 yra vakcina. Vakcinos ,.iSmoko" imunine (natliralios organizmo apsaugos)
sistema apsisaugoti nuo ligos. Respiporc FLUpan H1N1 sudétyje yra A tipo (Pan H1N1 padermeés) gripo
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virusy, kurie buvo inaktyvinti, kad negaléty sukelti ligos. Paskiepijus kiaule, jos imuniné sistema
atpazjsta virusg kaip svetimkdnj ir, reaguodama i jj, ,ijungia“ aktyvy imuninj atsaka. Ateityje, virusui
patekus | gyviino organizmag, imuniné sistema gebés greiciau reaguoti | virusa. Toks aktyvus imuninis
atsakas padés apsaugoti kiaule nuo Sio viruso sukeliamos ligos.

Respiporc FLUpan H1N1 sudétyje yra adjuvanto (karbomero), kuris sustiprina imuninj atsaka.
Kokia Respiporc FLUpan H1N1 nauda nustatyta tyrimuose?

Respiporc FLUpan H1N1 veiksmingumas jrodytas atliekant tris laboratorinius tyrimus ir vieng sudétinj
lauko ir laboratorinj tyrima. Tyrimai parodé, kad Respiporc FLUpan H1N1 paskiepyty kiauliy plauciuose
buvo maziau virusy, taip pat ju maziau iSsiskyre iS nosies.

Kokia rizika siejama su Respiporc FLUpan H1N1 naudojimu?

Dazniausi Respiporc FLUpan H1N1 sukeliami Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1
gyviinui i$ 10) yra trumpalaikis 2°C nevirsijantis rektalinés temperatiros padidéjimas (tai trunka ne
ilgiau kaip parq) ir laikinas iki 2 cm? tirio patinimas injekcijos vietoje, kuris paprastai praeina per 5
dienas.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Specialiy atsargumo priemoniy nereikia. Atsitiktinai jsiSvirkstus vaisto, turéty pasireiksti tik nestipri
reakcija injekcijos vietoje.

Kokia yra iSlauka gyviunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

I3lauka — tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zmoniy
maistui.

ISlauka Respiporc FLUpan H1N1 skiepyty kiauliy mésai yra nulis pary, o tai reiskia, kad jy produktus
galima naudoti i$ karto.

Kodél Respiporc FLUpan H1N1 buvo patvirtintas?

Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad Respiporc FLUpan H1N1 nauda
yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti naudoti Sj vaistg ES.

Kita informacija apie Respiporc FLUpan H1N1:

Europos Komisija 2017/05/17 suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Respiporc FLUpan H1IN1
registracijos pazyméjima.

ISsamy Respiporc FLUpan H1N1 rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie
gydyma Respiporc FLUpan H1N1 gyviiny savininkai ar laikytojai turéty ieskoti informaciniame lapelyje
arba kreiptis | veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017 m. kovo meén.
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