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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Respiporc FLUpan H1N1

Vaccin tal-influwenza tal-hniezer (inattivat)

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Respiporc FLUpan
H1N1. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat din il-medic¢ina veterinarja biex tirrakkomanda
I-awtorizzazzjoni taghha fl-Unjoni Ewropea (UE) u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex
jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Respiporc FLUpan H1N1.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Respiporc FLUpan H1N1, is-sidien tal-annimali jew dawk li
jiehdu hsiebhom ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar
taghhom.

X’inhu Respiporc FLUpan H1N1 u ghal xiex jintuza?

Respiporc FLUpan H1N1 huwa vacéin li jintuza sabiex tipprotegi lill-hniezer minn eta ta’ tmien gimghat
kontra influwenza tal-hniezer ikkawzata minn sottotip pandemiku H1N1. L-influwenza tal-hniezer hija
marda tal-pulmun u tal-pajpijiet tan-nifs fil-hniezer. Is-sinjali jistghu jinkludu deni, dipressjoni, soghla,
ghatis, diffikulta fit-tehid tan-nifs u nugqas ta’ aptit.

ll-vaccin fih vajrus ta’ influwenza A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pdmO09 inattivat (maqtul), razza
tal-vajrus li tikkawza l-influwenza tal-hniezer.

Kif jintuza Respiporc FLUpan H1N1?
Respiporc FLUpan H1N1 jigi bhala suspensjoni ghall-injezzjoni u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Dan jinghata f'zewg injezzjonijiet fil-muskolu tliet gimghat minn xulxin. Il-vaccin jibda jkun effettiv
gimgha wara t-tieni injezzjoni u I-protezzjoni ddum ghal tliet xhur.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Respiporc FLUpan H1N1?

Respiporc FLUpan H1N1 huwa vaccin. Il-vaccin jahdem billi “jghallem” lis-sistema immuni (id-difizi
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naturali tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra marda. Respiporc FLUpan H1N1 fih vajrus tal-influwenza
A (Pan H1N1) li gie inattivat sabiex ma jkunx jista’ jikkawza I-marda. Meta hanzir jinghata I-vaccin,
is-sistema immuni tal-hanzir taghraf lill-vajrus bhala “barrani” u tirreagixxi billi tibni rispons immuni
attiv. Fil-gejjieni, is-sistema immuni se tkun tista’ tirreagixxi kontra I-vajrus aktar malajr meta tigi
esposta ghall-vajrus. Dan ir-rispons immuni attiv se jghin biex jipprotegi lill-hanzir kontra I-marda
kkawzata mill-vajrus.

Respiporc FLUpan H1N1 fih agguvant (karbomeru) biex isahhah ir-rispons immuni.
X’inhuma I-beneficcji ta’ Respiporc FLUpan H1N1 li hargu mill-istudji?

L-effettivita ta’ Respiporc FLUpan H1N1 intweriet fi tliet studji tal-laboratorju u fi studju wiehed fuq
il-post/tal-laboratorju kkombinat. L-istudji wrew li I-hniezer ivvacinati b’Respiporc FLUpan H1IN1
kellhom tnaqgis tal-vajrus fil-pulmun u eliminawh mill-imnieher.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Respiporc FLUpan H1N1?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Respiporc FLUpan H1N1 (li jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10)
huma zieda ghal perjodu qgasir fit-temperatura rettali, li ma tagbizx 2°C, li ma ddumx aktar minn jum
wiehed u nefha temporanja sa 2 cm? fis-sit tal-injezzjoni li normalment tghaddi fi zmien 5 ijiem.

Liema prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medic¢ina jew jigi f’kuntatt
mal-annimal?

Mhi mehtiega |-ebda prekawzjoni specjali. F'kaz ta’ awtoinjezzjoni hija mistennija biss reazzjoni minuri
fis-sit tal-injezzjoni.

X’inhu I-perjodu ta’ tizmim fannimali li jipproducu l-ikel?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medic¢ina gabel ma l-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

Il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham minn hniezer ikkurati b’Respiporc FLUpan H1IN1 huwa ta’ ‘zero’ jiem,
li jfisser li ma hemm I-ebda zmien obbligatorju ta’ stennija.

Ghaliex gie approvat Respiporc FLUpan H1N1?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-beneficcji
ta’ Respiporc FLUpan H1N1 huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu
fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Respiporc FLUpan H1N1:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Respiporc
FLUpan H1IN1 f17/05/2017.

L-EPAR shih ghal Respiporc FLUpan H1N1 jinsab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar
il-kura b’Respiporc FLUpan H1N1, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jagraw
il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Marzu 2017.
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