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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR).
Formalet er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinarlaegemidlers (CVMP) vurdering af den
forelagte dokumentation ferte til, at man anbefalede at anvende lseegemidlet som beskrevet
nedenfor.

Dette dokument er ikke en erstatning for den personlige drgftelse med«din dyrlege. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandling, kan du kontakte din
dyrlege. Hvis du gnsker yderligere oplysninger pa grundlag af CVMP's anbefalinger, kan du laese
den faglige drgftelse (der ligeledes er en del af denne EPAR).

Hvad er Gripovac 3?

Gripovac 3 er en vaccine, der indeholder 3 forskellige stammer af svineinfluenza (A-virus),
som er blevet inaktiveret (draebt). Gripovac 3 eren injektionsveeske, suspension.

Hvad anvendes Gripovac 3 til?

Gripovac 3 anvendes til at vaccinere svin, som er over 56 dage gamle, herunder draegtige sger,
mod svineinfluenza for at give ‘dem Kklinisk beskyttelse, men ogsd for at reducere
virusmeengden i lungerne. Gripovac' 3 anvendes ligeledes til at vaccinere draegtige sger efter
deres fgrste immunisering ved at give dem en enkelt dosis 14 dage fer faring for at opna et
hgjt indhold af antistoffer i'somelken, der giver pattegrisene beskyttelse mod svineinfluenza i
mindst 33 dage efter fgdslen.

Hvordan virker Gripovac 3?

Gripovac 3 er en.vaccine. Vacciner virker ved at "lare" immunsystemet (kroppens naturlige
forsvar), hvordan det skal beskytte sig mod en sygdom. Gripovac 3 indeholder sma mangder
af en modificeret og herefter inaktiveret form for svineinfluenzavirus, som medfarer laesioner
og sygdom.VVaccinen indeholder desuden "adjuvanser" for at forsteerke responsen. Nar et svin
far wvaccinen, opfatter immunsystemet de draebte vira som "fremmede" og producerer
antistoffer imod dem. Herefter vil immunsystemet hurtigere veere i stand til at producere
antistoffer, nar det igen bliver udsat for viraene. Dette beskytter svinene mod sygdommen.

Hvaerdan blev Gripovac 3 undersggt?

Virkningen af Gripovac 3 blev undersggt hos dyr, der var over 56 dage gamle, og hos sger far
og under dreegtighedsperioden, og disse undersggelser dokumenterer, at vaccinen beskytter
mod svineinfluenza.
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Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Gripovac 3?

Brug af Gripovac 3 hos svin reducerer de kliniske symptomer og reducerer virusmengden i
lungerne efter en infektion, der skyldes svineinfluenza (A-virus).

Hvilken risiko er der forbundet med Gripovac 3?

Der kan hos et mindre antal svin forekomme let havelse pa injektionsstedet efter vaceination.
Haevelsen aftager dog inden for 2 dage. Af og til ses en let stigning i legemstemperaturen efter
vaccination.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der giver leegemidlet eller kommeri bergring med
dyret?

| tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld forventes kun en mindre lokal reaktion pa
injektionsstedet.
Hvor lang tid skal der gd, fer dyret kan slagtes, og kgdet kan anvendes til konsum

(tilbageholdelsestid)?

Nul dage

Hvorfor blev Gripovac 3 godkendt?

Udvalget for Veterinazrlegemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Gripovac 3 er
stgrre end risiciene, nar det anvendes til 'vaccination af svin, som er over 56 dage gamle,
herunder draegtige sger, mod svineinfluenza forarsaget af undertyperne HIN1, H3N2 og
HAIN2 for at reducere de kliniske.symptomer og virusmangden i lungerne efter infektion.
Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse for Gripovac 3. Benefit/risk-
forholdet fremgar af afsnit 6 i denne EPAR.

Andre oplyshinger om Gripovac 3:
Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den

Europaiske UWnion for Gripovac 3 til Merial den 14.01.2010. Oplysninger om
udleveringsbestemmelser for dette legemiddel findes pa etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 14.01.2010.
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