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Respiporc FLUpan H1N1

Vaccin impotriva gripei porcine (inactivat)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Respiporc FLUpan H1N1. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul veterinar,
pentru a recomanda autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul
documentului nu este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea Respiporc FLUpan H1N1.

Pentru informatii practice privind utilizarea Respiporc FLUpan H1N1, proprietarii sau ingrijitorii
animalelor trebuie sa citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Ce este Respiporc FLUpan H1N1 si pentru ce se utilizeaza?

Respiporc FLUpan H1N1 este un vaccin utilizat pentru protejarea porcilor incepand cu vérsta de opt
saptamani impotriva gripei porcine cauzate de subtipul pandemic HIN1. Gripa porcina este o boala a
plamanilor si a cailor respiratorii la porci. Semnele pot include febra, depresie, tuse, stranut, dificultati
de respiratie si pierderea poftei de mancare.

Vaccinul contine virusul A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pdm09 inactivat (omorat), o tulpina a virusului
care cauzeaza gripa porcina.

Cum se utilizeaza Respiporc FLUpan H1N1?

Respiporc FLUpan H1N1 este disponibil sub forma de suspensie injectabila si se poate obtine numai pe
baza de reteta. Medicamentul se administreaza sub forma a doua injectii in muschi, la interval de trei
saptamani. Vaccinul incepe sa fie eficace la o sdptamana dupa a doua injectie, iar protectia dureaza trei
luni.

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.
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Cum actioneaza Respiporc FLUpan H1N1?

Respiporc FLUpan H1N1 este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul
natural de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Respiporc FLUpan HIN1
contine virusul gripal A (Pan H1N1), care a fost inactivat astfel incat sa nu poata cauza boala. Atunci
cand vaccinul este administrat unui porc, sistemul imunitar al acestuia recunoaste virusul drept
,Strain” si reactioneaza dezvoltand un raspuns imun activ. In viitor, sistemul imunitar va fi capabil
reactioneze mai rapid impotriva virusului atunci cand va fi expus la acesta. Acest raspuns imun activ va
ajuta la protejarea porcului impotriva bolii provocate de virus.

Respiporc FLUpan H1N1 contine un adjuvant (carbomer), care are rolul de a intensifica raspunsul
imun.

Ce beneficii a prezentat Respiporc FLUpan H1N1 pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Respiporc FLUpan H1N1 a fost demonstrata in trei studii de laborator si intr-un studiu
combinat, de teren si de laborator. Studiile au demonstrat ca porcii vaccinati cu Respiporc FLUpan
H1N1 au prezentat o reducere a cantitatii de virus din plamani si a excretiei de virus pe cale nazala.

Care sunt riscurile asociate cu Respiporc FLUpan H1N1?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Respiporc FLUpan H1N1 (care pot afecta cel mult

1 animal din 10) sunt cresterea de scurta durata a temperaturii rectale, de cel mult 2 °C, care nu
dureazd mai mult de o zi, si inflamatia temporard, de pana la 2 cm?, la locul de injectare, care dispare
de obicei intr-un interval de 5 zile.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Nu sunt necesare precautii speciale. In caz de autoinjectare accidentald, se preconizeazd doar aparitia
unei reactii minore la locul de injectare.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carnea provenita de la porcii tratati cu Respiporc FLUpan H1N1 este de
~2ero” zile, ceea ce inseamna ca nu exista o perioada de asteptare obligatorie.

De ce a fost aprobat Respiporc FLUpan H1IN1?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Respiporc
FLUpan H1N1 sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Alte informatii despre Respiporc FLUpan H1N1:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Respiporc FLUpan H1N1,
valabild pe intreg teritoriul UE, la 17/05/2017.
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EPAR-ul complet pentru Respiporc FLUpan H1N1 este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Pentru mai
multe informatii referitoare la tratamentul cu Respiporc FLUpan H1N1, proprietarii sau ingrijitorii
animalelor trebuie sa citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in martie 2017.
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