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POULVAC FLUFEND H5N3 RG .
Virus de Influenza Aviar recombinante inactivado c}

En el presente documento se resume el Informe Publico Eurgp e EValuacion (EPAR). En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario \ ha evaluado los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recome ciones sobre su uso.

informacién sobre la dolencia médica o el tratamient animal, pédngase en contacto con su
veterinario. Si desea mas informacion sobre el fundameéetto en el que se han basado las
recomendaciones del CVMP, le aconsejamos que@ ebate Cientifico (también incluido en el EPAR).

Este documento no puede sustituir a una consulta pei§§® su veterinario. Si necesita mas

éQué es Poulvac FluFend H5N3 RG?

Poulvac FluFend H5N3 RG es una vacun ontiene el virus de la gripe aviar H5N3 inactivado (lo
que quiere decir que se ha destruido eI@de forma que ya no puede provocar la enfermedad).

éPara qué se utiliza Poulva Fend H5N3 RG?
Poulvac FluFend H5N3 RG e una que se usa en pollos y patos para protegerlos de la gripe
aviar. La vacuna reduce los si as de la gripe y la excrecidn (eliminacion) del virus por las aves

infectadas. Se inyecta porlia thtramuscular (en el musculo pectoral) en pollos y por via subcutanea
(bajo la piel) en patos,@ dosis administradas con 3 semanas de diferencia.

La vacuna puede u 0 en el marco de un programa nacional de control de la enfermedad,
puesto que el con e la gripe aviar es responsabilidad de las autoridades veterinarias nacionales, en
consulta con la_Comjsion Europea.
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éComo actua Poulvac FluFend H5N3 RG? (b

Poulvac FluFend H5N3 RG es una vacuna. Cuando se administra a las aves, el sistema inmunitario
las mismas (sus defensas naturales) «aprende» a fabricar anticuerpos (un tipo especial de protei
para combatir el virus. Si, mas tarde, las aves se exponen al virus de la gripe aviar, su sist
inmunitario serad capaz de producir mas rapidamente esos anticuerpos, lo que les ayudara a,c ir
la enfermedad.

El virus usado para la vacuna es un virus recombinante. Se ha creado utilizando una “@ del ADN
recombinante" (se introducen genes en un organismo) para transportar los antigengsade
(hemoaglutinina 5) y N3 (neuraminidasa 3). Esta clase de «redistribucion» entre lo @ Hy N tiene
lugar en la naturaleza de forma natural pero en este caso se ha realizado en lahgratorio para producir
un virus con estas propiedades tan especificas. Las aves vacunadas con esta @ produciran
anticuerpos contra estos dos antigenos concretos. Esta cepa ha sido elegia e protege a las aves
contra las cepas de campo virulentas H5N1 (proteccién cruzada), al ti m permite distinguir a
las aves vacunadas de las infectadas. Las aves vacunadas pueden difegéhciagse de las infectadas
mediante una prueba diagndstica de anticuerpos contra el component Esta distincién es
importante para la vigilancia y control de la enfermedad %

éQué tipo de estudios se han realizado sobre@ac FluFend H5N3 RG?

e En pollos: &

Se realizaron estudios de laboratorio para determinaN ridad de la vacuna después de una dosis
Unica, una sobredosificacion y un régimen de dosifica®@ign ¥epetida. También se observaron los
resultados de estudios sobre una vacuna similar en¥gllgs libres de cualquier infeccién (que contenia
los mismos componentes, excepto el virus). Tar%e realizé un estudio de campo.

e En patos:

Se realizaron estudios de laboratorio par, inar la seguridad de la vacuna después de una dosis
Unica, una sobredosificacion y un régi dosificacion repetida. No existe ningun estudio de campo
para esta especie, pero es aceptablegdeb a la actual situacion politica y epidemioldgica en Europa
con respecto a la gripe aviar.

La vacuna se evalud en el conte una emergencia, lo que significa que todavia se estan realizando
»,

estudios con Poulvac FIuFenk

éQué beneficios ha%ostrado la vacuna Poulvac FluFend H5N3 RG

durante los estu@

e Los estudios demostrado que las aves vacunadas desarrollan anticuerpos contra el subtipo H5
del virus de Ia\gripé aviar.

G, que seran evaluados.

e Sehade do que la vacuna previene los signos clinicos y la mortalidad, ademas de reducir la
elingin iongde virus en pollos infectados y en patos.

campo de la gripe aviar en circulacion tiene un componente N distinto al N3 incluido en
a, podria ser posible distinguir entre aves vacunadas e infectadas mediante el uso de una
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éCuales son los efectos secundarios de Poulvac FluFend H5N3 RG?

Como ocurre con muchas vacunas que llevan coadyuvante, puede aparecer en el punto de inyecci (b
una hinchazoén que puede durar unos 14 dias.

éQué precauciones debe adoptar la persona que administre el medh\@o

o esté en contacto con el animal? Q
La vacuna contiene un aceite mineral. La persona que administre la vacuna debera ten idado de no

inyectarse accidentalmente a si misma.

éCuanto tiempo debe transcurrir hasta poder sacrificar al ani y destinar
la carne a consumo humano (tiempo de espera)? Q

) )
Cero dias O

La vacuna no contiene ningln componente que pueda representar ries, Na los consumidores de
aves vacunadas.

¢En qué se basa la aprobacion de comercializaci @ Poulvac FluFend
H5N3 RG?

El Comité de Medicamentos para Uso Veterinario concluyd_g ue la vacuna ha demostrado ser
segura y eficaz para prevenir la enfermedad en aves
un brote epidémico de infeccidn por gripe aviar. Debidong |3 actual situacién epidemioldgica de la gripe
aviar y la consiguiente amenaza tanto para la saqu@na como para la animal, el Comité
recomendd la concesion de una autorizacion de % jalizacion. La relacion entre beneficio y riesgo

puede consultarse en el mdédulo 6 de este EPAR

Poulvac FluFend H5N3 RG ha sido autoriza «circunstancias excepcionales». Esto significa que alun
no ha sido posible obtener informacion co ta sobre el producto. La Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) revisara la informcomplementaria de que se disponga en el futuro con
arreglo a un programa establecido, yg& pre€ente resumen se actualizara segun sea necesario.

Mas informacion sobre P:ulvac FluFend H5N3 RG

utorizacién de comercializacién valida en toda la Unién Europea

La Comisidn Europea conce%

para Poulvac FluFend HSIQ 01.09.2006.

Fecha de la ultima act@ n
0\< ’

del presente resumen: 26/10/2011.
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