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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Respiporc FLUpan H1N1

Szczepionka przeciwko Swinskiej grypie (inaktywowana)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgacego (EPAR)
dotyczacego produktu Respiporc FLUpan H1N1. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny
przed zarekomendowaniem dopuszczenia go do obrotu w Unii Europejskiej (UE) oraz zatwierdzeniem
warunkéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej
stosowania produktu Respiporc FLUpan H1N1.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Respiporc FLUpan H1IN1
wiasciciele lub opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowad
sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest produkt Respiporc FLUpan H1N1 i w jakim celu sie go stosuje?

Respiporc FLUpan H1N1 jest szczepionkg stosowang do ochrony swih w wieku od 8 tygodnia zycia
przeciwko pandemicznemu wirusowi $winskiej grypy H1N1. Swinska grypa jest choroba ptuc i drdg
oddechowych u $win. Jej objawy moga obejmowac goraczke, osowiatosé, kaszel, kichanie, problemy z
oddychaniem i utrate apetytu.

Szczepionka zawiera inaktywowany (zabity) wirus grypy A/Jena/V15258/2009(H1N1)pdmO09, szczepu
wirusa wywotujacego $winska grype.

Jak stosowac produkt Respiporc FLUpan H1N1?

Produkt Respiporc FLUpan H1N1 jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan i wydaje sie go
wytacznie z przepisu lekarza. Podaje sie go w postaci dwdch wstrzyknie¢ domiesniowych w odstepie
trzech tygodni. Skutecznos$¢ szczepionki rozpoczyna sie tydzien po drugim wstrzyknieciu, a ochrona
utrzymuje sie przez trzy miesigce.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
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Jak dziata produkt Respiporc FLUpan H1N1?

Produkt Respiporc FLUpan H1N1 jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez ,uczenie” uktadu
odpornosciowego (naturalnych mechanizméw obronnych organizmu) sposobdw obrony przed
choroba. Szczepionka Respiporc FLUpan H1N1 zawiera wirus grypy A (Pan H1N1), ktéry zostat
inaktywowany tak, ze nie moze wywotacé choroby. Po podaniu szczepionki $wini uktad odpornosciowy
zwierzecia rozpoznaje wirusa jako struktury ,obce” i reaguje w drodze czynnej odpowiedzi
odpornosciowej. W przysztosci, jesli uktad odpornosciowy zostanie ponownie narazony na dziatanie
wirusa, bedzie mogt szybciej na niego reagowad. Ta czynna odpowiedZ odpornosciowa pomoze w
ochronie $win przed chorobg wywotywang przez wirusa.

Respiporc FLUpan H1N1 zawiera adjuwant (karbomer) majacy na celu wzmocnienie odpowiedzi uktadu
odpornosciowego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Respiporc FLUpan H1N1
zaobserwowano w badaniach?

Skutecznos¢ produktu Respiporc FLUpan H1N1 udowodniono w trzech badaniach laboratoryjnych i
jednym potaczonym badaniu terenowym/laboratoryjnym. Badania wykazaty, ze u $win zaszczepionych
produktem Respiporc FLUpan H1N1 nastapita redukcja wirusa obecnego w ptucach i wydzielanego z
nosa.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Respiporc FLUpan H1IN1?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze szczepionkg Respiporc FLUpan H1IN1 (ktére moga
dotyczy¢ do 1 zwierzecia na 10) to przejSciowe podwyzszenie temperatury w odbycie,
nieprzekraczajace 2°C, ktdre nie utrzymuje sie dtuzej niz jeden dzier i przejéciowy obrzek do 2 cm® w
miejscu wstrzykniecia, ktéry na ogdt ustepuje w ciggu 5 dni.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci. W razie przypadkowego samowstrzykniecia przewiduje sie
tylko niewielkg reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyngé, zanim zwierze mozna podda¢ ubojowi, a
mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji dla miesa pochodzacego od $win leczonych produktem Respiporc FLUpan HIN1 wynosi
zero dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Respiporc FLUpan H1N1?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Respiporc FLUpan H1N1 przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w
UE.
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Inne informacje dotyczace produktu Respiporc FLUpan H1N1:

W dniu 17/05/2017 r. Komisja Europejska wydata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
Respiporc FLUpan H1N1 wazne w catej UE.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Respiporc FLUpan H1N1 znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public
assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Respiporc FLUpan H1N1 wtasciciele lub opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg
informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: marzec 2017 r.
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