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POULVAC FLUFEND H5N3 RG

Virus Recombinante Inactivado da Influenza Aviari
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Resumo do EPAR destinado ao publico é

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu dgéo (EPAR). O seu objectivo é
explicar o modo como a avaliagdo do Comité dos Medic?e oSWpape Uso Veterinario (CVMP), com
base na documentacgdo fornecida, conduziu as recomen re as condigdes de utilizagdo do
medicamento.

Este documento ndo substitui a consulta do veterina Se necessitar de informagao adicional sobre a
doencga ou o tratamento do animal, contacte o seu veterindrio. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendagdes do CVMP, iscussao Cientifica (também parte do EPAR).

N

O que é o Poulvac FluFend H5N3 \
O Poulvac FluFend H5N3 RG é uma vacinggae cont&€fm um virus da gripe aviaria H5N3 inactivado

(inactivado significa que o virus foi e modo a ndo poder voltar a causar a doenca).
C

Para que é utilizado o Po uFend H5N3 RG?

O Poulvac FIluFend H5N3 RG é ina utilizada em galinhas e patos para proteccdo contra o virus
da gripe aviaria. A vacina red s Sinais da gripe e a excrecdo (disseminagdo) do virus pelas aves
infectadas. A vacina é inje via intramuscular (no musculo do peito) nas galinhas, ou por via
subcuténea (sob a pele) pat@s, em duas doses, com um intervalo de 3 semanas.

A vacina sé sera utiliza quanto parte de um programa nacional aprovado de controlo da doenca, ja
que o controlo da gfip iaria é da responsabilidade das autoridades veterinarias nacionais, em
consulta com a Cogli Europeia.
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Como funciona o Poulvac FluFend H5N3 RG? bo

O Poulvac FluFend H5N3 RG é uma vacina. Quando administrado a aves, o sistema imunita
animais (as suas defesas naturais) aprende a criar anticorpos (um tipo especial de protein%
combater o virus. No futuro, se as aves forem expostas ao virus da gripe aviaria, os sed8\sis as
imunitarios poderao criar esses anticorpos de forma mais rapida, o que as ajudaraga com a
doenga. \

O virus utilizado para a vacina € um virus recombinante. Foi produzido através d &técnica de ADN
recombinante’ (introducdo de genes num organismo) de forma a integrar os a @ ps H5
(hemaglutinina) e N3 (neuraminidase 3). Este tipo de “reorganizagao” ent S tipes

naturalmente na natureza mas, neste caso, foi efectuada em laboratoério 0 a produzir um virus
com estas propriedades especificas. As aves vacinadas com esta vacinaria ticorpos contra estes
dois antigénios especificos. Esta estirpe foi escolhida uma vez que pr ves das estirpes
virulentas do virus de campo H5N1 (protecgdo cruzada), permitindo nciagdo entre aves
vacinadas e aves infectadas. As aves vacinadas podem ser distinguida s aves infectadas através da
deteccdo de anticorpos contra o componente N3. Esta diferenciggao € importante para a vigilancia e o

controlo da doenca.
Como foi estudado o Poulvac FluFend H5|(®

e Em galinhas:

Foram efectuados estudos laboratoriais com ocﬁbjectivo avaliar a segurancga da vacina apds uma
Unica dose, uma sobredosagem e um regime icdo da dose. Foram igualmente analisados os
resultados dos estudos de uma vacina semgjha galinhas sem qualquer infecgao (com os

mesmos ingredientes, excepto o virus). Além , tealizou-se um ensaio de campo.

e Em patos:

Foram efectuados estudos laboratoniai Qobjectivo de avaliar a seguranca da vacina apds uma
Unica dose, uma sobredosagem e u | de repeticao da dose. Ndo existe qualquer ensaio de
campo para esta espécie-alvo. Talffa 5 aceitdvel dada a actual situacdo politica e epidemioldgica na
Europa no que se refere a gripe a

A vacina foi avaliada no conte@uma situacdao de emergéncia, o que significa que estdo ainda em

curso outros estudos com FluFend H5N3 RG, os quais serdao igualmente analisados.

Qual o beneficio strado pelo Poulvac FluFend H5N3 RG durante os
estudos?
e Os estudos o] ram que as aves vacinadas desenvolveram anticorpos contra o subtipo H5

dovirusda ipe @viaria.

& gue a vacina previne os sinais clinicos e a mortalidade e que reduz a excrecao em
patos infectados.

e C irus de campo da gripe aviaria em circulacdo tenha um componente N diferente do N3
in€lfdosha vacina, podera ser possivel diferenciar as aves vacinadas das infectadas utilizando um
e de diagnéstico para detectar anticorpos especificos da neuraminidase.

Poulvac FluFend H5N3 RG
EMA/343820/2006 Pagina 2/3



Qual o risco associado ao Poulvac FluFend H5N3 RG?

A semelhanca de muitas vacinas com adjuvante, poderé ocorrer um inchago no local da injecgbp

pode durar cerca de 14 dias.

Quais as precaucoes a tomar pela pessoa que administra o medic ou
entra em contacto com o animal?

A vacina contém um dleo mineral. A pessoa que administra a vacina deve tomar pr GOgS§ para
evitar a auto-injeccdo acidental.

Qual o periodo de tempo a respeitar antes do abate do an do
consumo da carne por seres humanos (intervalo de se a)?

aves vacinadas.

Zero dias.
A vacina ndo contém quaisquer ingredientes que possam constituir m ara os consumidores de

Por que foi aprovado o Poulvac FluFend H5N3

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio conclna cina demonstrou ser segura e
eficaz na prevencao da doenga em aves de capoeira e qu constituir uma ferramenta Util no
controlo de um surto de gripe aviaria. Dada a actual si
consequente ameaca tanto para a saude humana co
concedida uma Autorizacao de Introdugdao no Mercado.
modulo 6 do presente EPAR.

idemioldgica da gripe aviaria e a
I, o Comité recomendou que fosse
rfil beneficio-risco pode ser encontrado no

O Poulvac FluFend H5N3 RG foi autorizado
ainda possivel obter informacdes completas sob

i stancias Excepcionais”. Tal significa que ndo foi
Poulvac FluFend H5N3 RG. A Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) analisara informacgGgssadicion

Em 01.09.2006, a Comissao Eur concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia, edicamento Poulvac FluFend H5N3 RG.

Este resumo foi actuali@ ima vez em 26/10/2011.
Q\C )
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