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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Respiporc FLUpan H1N1

oCkovacia latka proti prasacej chripke (inaktivovana)

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Respiporc
FLUpan H1N1. Vysvetluje, akym spdsobom agentlra vyhodnotila tuto veterindrnu ockovaciu latku

s ciefom odporudit jej registraciu v Eurépskej anii (EU) a podmienky jej pouzivania. U¢elom tohto
dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat o¢kovaciu latku Respiporc FLUpan
HIN1.

Praktické informacie o pouzivani oCkovacej latky Respiporc FLUpan H1N1 majitelia alebo chovatelia
zvierat najdu v pisomnej informacii pre pouzivatelov alebo sa mdzu obratit na svojho veterinarneho
lekara, resp. lekarnika.

€o je oékovacia latka Respiporc FLUpan H1N1 a na €o sa pouziva?

Ockovacia latka Respiporc FLUpan H1N1 sa pouziva na ochranu osipanych vo veku od 6smich tyZdrov
pred prasacou chripkou spésobenou pandemickym podtypom H1N1. Prasacia chripka je ochorenie plic
a dychacich ciest u osipanych. K priznakom méze patrit horG¢ka, utlm, kasel, kychanie, tazkosti

pri dychani a strata chuti do jedla.

Ockovacia latka obsahuje inaktivovany (usmrteny) chripkovy virus typu
A/Jena/V15258/2009(H1N1)pdm09, virusovy kmeri, ktory spésobuje prasaciu chripku.

Ako sa ockovacia latka Respiporc FLUpan H1N1 pouziva?

Ockovacia latka Respiporc FLUpan H1N1 je k dispozicii vo forme injek¢nej suspenzie a jej vydaj je
viazany na veterinarny predpis. Podava sa ako dve injekcie do svalu v ¢asovom odstupe tri tyZdne.
Ockovacia latka za¢ne pdsobit jeden tyzder po druhej injekcii a ochrana trva tri mesiace.

Viac informécif sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom ockovacia latka Respiporc FLUpan H1N1 Gcinkuje?

Respiporc FLUpan H1N1 je ockovacia latka. OCkovacie latky ucinkuja tak, ze ,udia® imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit pred ochorenim. O¢kovacia latka Respiporc FLUpan H1N1
obsahuje chripkovy virus typu A (Pan H1N1), ktory bol inaktivovany, takze neméze spdsobit
ochorenie. Ak sa oSipanej poda ockovacia latka, jej imunitny systém rozozna virus ako cudzi

a zareaguje aktivnou imunitnou odpovedou. Ked bude imunitny systém v buddcnosti vystaveny
tomuto virusu, bude schopny reagovat rychlej$ie. Tato aktivna imunitnd odpoved pomdzZe ochranit
oSipanu pred ochorenim, ktoré je spdsobené tymto virusom.

Ockovacia latka Respiporc FLUpan H1N1 obsahuje adjuvans (karbomér) na posilnenie imunitnej
odpovede.

Aké prinosy ockovacej latky Respiporc FLUpan H1N1 boli preukazané
v Studiach?

Ucinnost ockovacej latky Respiporc FLUpan H1N1 sa preukazala v troch laboratérnych stidiach
a v jednej kombinovanej terénnej/laboratérnej stadii. V Studiach sa preukazalo, Zze u oSipanych
ockovanych ockovacou latkou Respiporc FLUpan H1N1 sa znizila hladina virusu v plUcach

a vylucovanie z nosa.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Respiporc FLUpan
HI1IN1?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky ofkovacej latky Respiporc FLUpan H1N1 (ktoré mézu postihnit az 1
zviera z 10) su kratkodobé zvysenie rektalnej teploty nepresahujice 2 °C, ktoré trva maximalne jeden
defi a prechodny opuch s velkostou 2 cm?® na mieste vpichu injekcie, ktory sa zvy&ajne strati do piatich
dni.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Nie su potrebné nijaké zvlaStne preventivne opatrenia. V pripade nahodného samoinjikovania sa
ocCakava len mierna reakcia na mieste vpichu injekcie.

Aka je ochranna lehota pri zvieratach urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynut po podani o¢kovacej latky predtym, ako moze byt zviera
zabité a maso pouzité na fudsku spotrebu.

Ochranna lehota pre maso oSipanych, ktoré boli liecené ockovacou latkou Respiporc FLUpan H1N1, je
nula dni, ¢o znamena, Ze nie je stanovena povinna c¢akacia lehota.

Preco bola ockovacia latka Respiporc FLUpan H1N1 schvalena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentlry rozhodol, ze prinosy ockovacej latky
Respiporc FLUpan H1N1 su v&d&Sie nez rizikd spojené s jej pouzivanim a odporudil jej registraciu v EU.

Respiporc FLUpan HIN1
EMA/188700/2017 strana 2/3



Dalsie informacie o oékovacej latke Respiporc FLUpan H1N1:

Dna 17/05/2017 Eurépska komisia vydala rozhodnutie o registracii ockovacej latky Respiporc FLUpan
H1N1 platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Respiporc FLUpan HIN1 sa nachadza na webovej strdnke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Ak majitelia alebo chovatelia zvierat potrebuju dalSie informécie o liecbe ockovacou latkou Respiporc
FLUpan H1N1, najdu ich v pisomnej informdcii pre pouzivatelov alebo sa mdzu obratit na svojho
veterinarneho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: marec 2017
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