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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro veterindrni lécivé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nemiize nahradit osobni diskusi s vasim veterindarnim lékarem. Chcete-li ziskat
dalst informace o onemocneni svého zvirete nebo jeho lécbe, obratte se na sveho veterindarniho
lékare. Blizsi informace o tom, na zdkladé ceho Vybor pro veterindarni~lécivé pripravky sva
doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Gripovac 3?

Gripovac 3 je vakcina obsahujici 3 odlisSné kmeny /pandemické chiipky A, které byly
inaktivovany (usmrceny). Pripravek Gripovac 3 je'injekéni suspenze.

Na co se piipravek Gripovac 3 pouziva?

Ptipravek Gripovac 3 se pouzivéa pro vakcinaci prasat véetné brezich prasnic od 56 dnt veku
proti pandemické chiipce ke zmirnéni klinickych ptiznakl a snizeni mnoZzstvi viru v plicich.
Pripravek Gripovac 3 se rovnéZ pouziva k vakcinaci bfezich prasnic po ukoncené pocatecni
imunizaci podanim jedné davky 14 dni pted porodem K zajisténi dostatecného mnozstvi
protilatek v mléce, které pomadhaji chranit selata proti pandemické chiipce po dobu nejméné
33 dnti po narozeni.

Jak pripravek Gripovac 3 pusobi?

Ptipravek Gripovac 3 je vakcina. Vakciny pisobi tak, Ze ,,u¢i” imunitni systém (pfirozenou
obranyschopnost|téla), jak se branit proti uritému onemocnéni. Pfipravek obsahuje malé
mnozstvitupravenych a poté usmrcenych forem viru pandemické chiipky, ktery zptisobuje 1éze
a onemocnéni. Vakcina obsahuje také tzv. adjuvans ke stimulaci lepsi reakce. Jakmile je
vakcina podana praseti, imunitni systém rozpozna usmrcené viry jako ,.cizi“ a vytvaii proti
nim protilatky. Pokud se v budoucnu imunitni systém dostane s viry opét do kontaktu, bude
schopen vytvaret protilatky rychleji. To chrani prasata pied onemocnénim.

Jak byl pripravek Gripovac 3 zkouman?

Ucinnost ptipravku Gripovac 3 byla zkouména u zvifat ve véku 56 dni a starSich a u prasnic
pied a béhem biezosti a tyto studie prokazaly, Ze vakcina poskytuje ochranu proti pandemické
chripce.
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Jaky prinos piipravku Gripovac 3 byl prokazan v prubéhu studii?
Pouziti vakciny Gripovac 3 u prasat zmirnuje klinické pfiznaky chiipky a snizuje mnozstvi
viru v plicich po infekci vyvolané virem pandemické chiipky A.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Gripovac 3?
V misté aplikace se po vakcinaci mize u malého poctu prasat vyskytnout mirny otok, ktery

vymizi do 2 dnd. Nékdy se po aplikaci vakciny mtze vyskytnout nepatrné zvyseni rektalni
teploty.

Jaka opatieni jsou uplatiiovina u osob, které podavaji pripravek zviFatim nebo s nimi
prichazeji do styku?

V ptipad¢€ nahodné samoaplikace injekce se predpoklada pouze mirna reakce v misté vpichu.
Jaky casovy interval je nutno dodrZet pied tim, neZ muZe byt zvife'poraZeno a maso pouZito
ke konzumaci ¢lovékem (ochranna lhita)?

Bez ochrannych lhtt

Na zikladé ¢eho byl pripravek Gripovac 3 schvalen?

Vybor pro veterinarni 1écivé pripravky (CVMP) rozhodl, Ze piinosy ptipravku Gripovac 3 ve
vakcinaci prasat od 56 dnli v€ku vcetné brezich prasnic proti pandemické chiipce zplisobené
podtypy HIN1, H3N2 a HIN2 ke zmirneni klinickych ptiznakl a zatéze plic virem po infekci
prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby pifipravku Gripovac 3 bylo udéleno rozhodnuti o
registraci. Informace o poméru pfinost a rizik tohoto pripravku jsou k dispozici v ¢asti 6 této
zpravy (EPAR).

Dalsi informace o pripravku Gripovac 3:
Evropska komise udglila rozhodnuti o registraci ptipravku Gripovac 3 platné v celé Evropské

unii spolecnosti Merial dne 14.01.2010. Informace o piedepisovani tohoto piipravku jsou k
dispozici na etiketé/vnéj$im obalu.

Tento souhrn.byl naposledy aktualizovan v 14.01.2010.
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	Gripovac 3 je vakcína obsahující 3 odlišné kmeny pandemické chřipky A, které byly inaktivovány (usmrceny). Přípravek Gripovac 3 je injekční suspenze.
	Jaký časový interval je nutno dodržet před tím, než může být zvíře poraženo a maso použito




