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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
GRIPOVAC 3

EPAR-6sszefoglald a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) osszefoglaldja. /AAzt-mutatja be,
hogy az Allatgyogyaszati készitmények bizottsdganak (CVMP) a benyujtott. dokumentécion
alapulo értékelése miként vezetett a készitmény alkalmazési feltételeire vonatkez6-ajanlasokhoz.
Ez a dokumentum nem helyettesitheti az dllatorvossal torténd személyes megbeszélést.
Amennyiben allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van
sziiksége, kérdezze meg allatorvosat! Ha On tobbet szeretne tudni~a CVMP ajanlasainak
alapjairol, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyégyszer a Gripovac 3?

A Gripovac 3 egy vakcina, amely a sertésinfluenza A virus 3 kiilonb6z6 torzsét tartalmazza,
inaktivalt (elolt) forméaban. A Gripovac 3 egy szuszpenzids injekcio.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Gripovac 3?

A Gripovac 3-at sertésinfluenza “elleni vakcinazasra alkalmazzak 56 naposnal id6sebb
sertéseknél, beleértve a vemhes ‘kocakat is, a klinikai tiinetek enyhitésére, ugyanakkor a
tidében talalhatd virusok mennyiségének csokkentésére is. A Gripovac 3-at vemhes kocék
vakcinazasara is alkalmazzak; az els6 immunizalasuk utan oly médon, hogy az ellés elétt 14
nappal egyetlen adaggal oltjak be ¢ket, hogy a koca teje elegend6 ellenanyagot tartalmazzon
ahhoz, hogy a szlletés utén legaldbb 33 napig segitse a malacok sertésinfluenza elleni
védelmét.

Hogyan fejti ki hatasat-a.Gripovac 3?

A Gripovac ‘3-egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekezé rendszerét), hogyan védekezzen a
betegségek ellen. A Gripovac 3 kis mennyiségben tartalmazza a karosodasokat és betegséget
okoz@ sertésinfluenza-virust, modositott és ezutan eldlt formaban. A vakcina Ugynevezett
madjuvanst” (segédanyagot) is tartalmaz a jobb valasz 6sztonzése érdekében. Amikor a
sertésnek beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,,idegenként” ismeri fel az el6lt virusokat, és
ellenanyagokat termel ellenik. Az immunrendszer ezutan gyorsabban lesz képes
ellenanyagokat termelni, amikor ismét ezekkel a virusokkal érintkezik. Ez védi a sertéseket a
betegség ellen.
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Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Gripovac 3-at?
A Gripovac 3 hatasossagat 56 napos €s ennél idésebb allatoknal, illetve vemhesség elott és
alatt kocadknal vizsgaltak, és ezek a vizsgalatok azt tamasztjak ald, hogy a vakcina védelmet
nyujt a sertésinfluenza ellen.

Milyen elényei voltak a Gripovac 3 alkalmazéasanak a vizsgalatok sorén?
A Gripovac 3 alkalmazasa sertéseknél enyhiti a sertésinfluenza A virus altal kivaltott fertozés
utani klinikai tiineteket és a tiidoben talalhatd virusok mennyiségét.

Milyen kockazatokkal jar a Gripovac 3 alkalmazésa?
A vakcinazas utan az injekcio helyén néhany sertésnél enyhe duzzanat alakulhat ki, &m ez 2

napon belil elmulik. Néha esetleg el6fordulhat a végbélben mért testhomérséklet enyhe
emelkedése a vakcinazas utan.

Milyen dvintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal kapcsolatba Kkeriil6
személyre?

Véletlen dninjekciozas esetén csak a beadasi hely kisebb reakcidja varhato.

Mennyi idé mulva vaghaté le az allat és hasznalhato fel a husa emberi fogyasztasra
(élelmezés-egeszségiigyi varakozasi id6)?

Nulla nap

Miért engedélyezték a Gripovac 3 forgalomba hozatalat?

Az éllatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Gripovac 3 eldnyei meghaladjak a kockazatokat az 56 napos életkort betoltott sertéseknél,
ezen belill vemhes kocaknal'a-H1N1, H3N2 és HIN2 altipusok altal eldidézett sertésinfluenza
elleni vakcinazas terén — amelynek célja a fertézést kovetéen kialakulo klinikai tiineteknek és
a tidd virusterhelésének: csokkentése —, és azt javasolta, hogy a Gripovac 3-ra adjanak ki
forgalomba hozatali. engedélyt. A haszon/kockazat egyensuly az EPAR 6. moduljaban
talalhato.

A Gripovac 3-mal kapcsolatos egyéb informécio:
14.01.2010 az Eurdpai Bizottsdg a Merial részére a Gripovac 3-ra vonatkoz6an megadta az

Eurdpai’ Uni6 egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény
felirdsara vonatkozo informacio a cimkén/kiils6 csomagoldson talalhato.

Az 6sszefoglald utolso aktualizalasa: 14.01.2010
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	A Gripovac 3 egy vakcina, amely a sertésinfluenza A vírus 3 különböző törzsét tartalmazza, inaktivált (elölt) formában. A Gripovac 3 egy szuszpenziós injekció.
	Mennyi idő múlva vágható le az állat és használható fel a húsa emberi fogyasztásra (élelmezés-egészségügyi várakozási idő)?



