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Respiporc FLU3 (inaktivovany virus chripky A oSipanych)

Prehlad o o¢kovacej latke Respiporc FLU3 a preco bola povolena v EU

Co je ockovacia latka Respiporc FLU3 a na ¢o sa pouziva?

Respiporc FLU3 je oCkovacia latka, ktora obsahuje 3 r6zne (inaktivované) kmene virusu chripky A
oSipanych. Respiporc FLU3 je injekéna suspenzia.

Respiporc FLU3 sa pouziva na ockovanie osipanych od veku 56 dni a starsSich, vratane gravidnych
prasnic, proti chripke oSipanych na znizenie klinickych priznakov a virusovej zataze plic. Respiporc
FLU3 sa pouziva aj na ockovanie gravidnych prasnic po primarnej imunizacii podanim jednej davky
14 dni pred pérodom, aby ich mlieko obsahovalo dostatocné mnozstvo protilatok na ochranu ciciakov
proti chripke oSipanych pocas najmenej 33 dni po narodeni.

Ako sa ockovacia latka Respiporc FLU3 pouziva?

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis. Ak ide o primarne ockovanie, ciciakom,
prasnickam a prasniciam sa podaju 2 injekcie s jednou davkou. Preockovanie je mozné vo vsetkych
stadiach gravidity a laktacie. Ak potrebujete dalSie informacie o pouzivani o¢kovacej latky Respiporc
FLU3, preditajte si pisomnul informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp.
lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Respiporc FLU3 Gcinkuje?

Respiporc FLU3 je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, Ze tzv. ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit pred chorobou. Respiporc FLU3 obsahuje malé mnozstvo
modifikovaného a nasledne usmrteného virusu chripky osipanych, ktory sposobuje 1ézie a ochorenie.
Ockovacia latka obsahuje pridavné latky, tzv. adjuvansy, sa stimulaciu lepSej odpovede. Po podani
ocCkovacej latky Cloveku jeho imunitny systém rozozna usmrtené virusy ako cudzie a vytvara proti nim
protilatky. Ak bude imunitny systém v buduicnosti znova vystaveny tymto virusom, bude schopny
produkovat protilatky rychlejSie. Tym si o$ipané chranené proti chorobe.
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Aké prinosy ockovacej latky Respiporc FLU3 boli preukazané v stadiach?

Ucinnost o¢kovacej latky Respiporc FLU3 sa skiimala v $tudidch na zvieratach od veku 56 dni a
prasniciach pred graviditou a pocas nej. V tychto Studiach sa preukazalo, Ze oCkovacia latky poskytuje
ochranu pred chripkou oSipanych.

Pouzivanim ocCkovacej latky Respiporc FLU3 u osipanych sa znizuju klinické prejavy a znizuje sa
virusova zataz plic po infekcii spbdsobenej virusom chripky A oSipanych.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Respiporc FLU3?

Po zaoc¢kovani sa na mieste vpichu injekcie méze vyskytnat opuch u malého poctu osipanych, ktory
vSéak vymizne do 2 dni. Niekedy sa po zaockovani mdze vyskytnut mierne zvySenie rektalnej teploty.
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Respiporc FLU3 a zoznam

vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

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

V pripade nahodného samoinjikovania sa oCakava len mierna reakcia na mieste vpichu injekcie. Do
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti o¢kovacej latky Respiporc FLU3 vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
odborni veterinarni pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynut po podani lieku predtym, ako mbze byt zviera zabité

a maso pouzité na lfudsku spotrebu. Ochranna lehota pre maso osipanych, ktoré boli liecené oCkovacou
latkou Respiporc FLU3, je nula dni, o znamena, Ze nie je stanovena povinna Cakacia lehota.

Preco bola oékovacia latka Respiporc FLU3 povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy oCkovacej latky Respiporc FLU3 su vacsie ako jej
rizika a ze o¢kovacia latka mdZe byt povolena na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Respiporc FLU3

Ockovacej latke Respiporc FLU3 bolo 14. januara 2010 udelené povolenie na uvedenie na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke Respiporc FLU3 sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/respiporc-flu3

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 03-2020
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