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POULVAC FLUFEND H5N3 RG Q

Inaktivalt rekombinans madarinfluenza virus @

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés Gsszef
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyuj
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonat

ja. Azt mutatja be, hogy az
okumentacion alapuloé értékelése

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal tij}@) személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tov@Pei informaciora van sziliksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tdbbet szeretne tudni a CVMQ@nIésainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast! &

Milyen tipusi( gydégyszer a Poulva\@uFend H5N3 RG?

A Poulvac FluFend H5N3 RG inaktivalt H5 tipusu madarinfluenza-virust tartalmazo vakcina (az
inaktivalt azt jelenti, hogy a virust eldl hggy ne tudjon betegséget okozni).

Milyen betegségek eseté@almazhaté a Poulvac FluFend H5N3 RG?

sknel és kacsaknal a madarinfluenza elleni védelemre alkalmazott

.....

A Poulvac FluFend H5N3 RG agsj
vakcina. A vakcina csokkent;j

vakcinat csirkéknél izomb

\ mellizomba) vagy kacsaknal bér ala kell beadni, két adagban, harom hét
)

kulénbséggel. N
A vakcina kizardlag jgyaWlagyott nemzeti jarvanyvédelmi program keretében alkalmazhatd. Ennek oka,
hogy a madérinflu&elleni védekezés az Eurdpai Bizottsaggal folytatott konzultacié mellett a

nemzeti allat-e egligyi hatdsagok feladata.
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SN
A Poulvac FluFend H5N3 RG egy vakcina. Amikor a madaraknak beadjak, az allatok immunrendsze@/
(természetes védekezd rendszere) ,megtanulja”, hogyan allitson el6 antitesteket (kulonleges

Hogyan fejti ki hatasat a Poulvac FluFend H5N3 RG?

fehérjefélék) a betegség leklizdéséhez. Ha a madarak a jovoben madarinfluenza virussal érint ,
immunrendszerlk gyorsabban lesz képes ilyen antitesteket termelni, ezaltal a betegséget is
kénnyebben fogjak leklizdeni. @

A vakcinahoz hasznalt virus rekombinans virus. ,Rekombinans DNS-technikaval” allitot @Ié (ennek
soran géneket juttatnak egy szervezetbe), hogy tartalmazza a H5 (hemagglutinin 5
(neuraminidaz 3) antigént. A H és N tipusok ilyen elkllonilése természetes folyam‘
esetben laboratériumban végezték el, hogy olyan virust allitsanak el6, amely ez a meghatarozott
tulajdonsagokkal rendelkezik. A vakcinaval beoltott madarak e két kivalasztott(@htigén ellen termelnek
antitesteket. A valasztas azért esett erre a térzsre, mivel védi a madarakat @Iens H5N1-es vad
torzsektol (keresztvédelem), ugyanakkor lehetdvé teszi a beoltott és a fergs madarak
megkilonboztetését. A beoltott madarak megkUllonbéztetése a fertéizétt@ araktol az N3 6sszetevd
ellen termel6dott antitestek kimutatasaval lehetséges. Ez a megkUIéﬁ{Q’ztetés a jarvanyfelligyelet és
jarvanyvédelem szempontjabol Iényeges. (D

o
Milyen modszerekkel vizsgaltak a Poulvac Flu H5N3 RG
hatékonysagat? O

e Csirkéknél: \Q

ossaganak tanulmanyozasa érdekében,
egvizsgaltdk egy hasonlo, de fert6zé agenstol
Z 0sszetevOket tartalmazta) beoltott csirkékre
ot is végeztek.

Laboratoriumi vizsgalatokat végeztek a vakcina bizto
egyszeri adag, tuladagolas és ismételt adagolas utg
mentes vakcinaval (a virus kivételével ugyanazo

vonatkoz6 vizsgalat eredményeit is. Terepviz@

e Kacsaknal: (b

Laboratoriumi vizsgalatokat végeztek a %a biztonsdgossdganak tanulmanyozasa érdekében,
egyszeri adag, tuladagolds és ismétel @golés utan. E célfajra nézve nem all rendelkezésre
terepvizsgalati eredmény. Ez Eurd darinfluenzaval kapcsolatos jelenlegi politikai és epidemioldgiai
helyzete miatt elfogadhaté. :

A vakcinat vészhelyzetben ha@?jévé, ami azt jelenti, hogy a Poulvac FluFend H5N3 RG-vel
kapcsolatban tovabbi vizsg!® zajlanak, és azokat értékelni fogjak.

Milyen eldnyei v s\k a Poulvac FluFend H5N3 RG alkalmazasanak a
vizsgalatok sora

)
A vizsgalatgQk a@-nutatték, hogy a beoltott madarakban antitestek termel6dnek a madarinfluenza
virus H5 alea ellen.

7

. Igazola«?ert, hogy a vakcina segitségével kikliszobolhetéek a klinikai tinetek és a halalozas,
rtézott csirkéknél és kacsaknal csékkenti a virusiritést.

) ikus neuraminidaz-antitestek kimutataséra szolgalé diagnosztikai teszttel a vakcinazott és a
: 0z6tt madarak megklilonboztethetdk.
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emel%
o H;?;ykulélé vad madarinfluenza virus N 0sszetevéje kiilonbozik a vakcinaban talalhaté N3-tdl, a
t




Milyen kockazatokkal jar a Poulvac FluFend H5N3 RG alkalmazasa? Q

alakulhat ki, amely kéralbelll 14 napig tarthat.

A

4
>
Sok mas, segédanyagot tartalmazé vakcindhoz hasonléan a vakcina beadasanak helyén duzzanat /\/

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az éll@
kapcsolatba keriilo személyre? @

A vakcina asvanyi olajat tartalmaz. A vakcinat beadd személynek a véletlen ijninjekciézf@IkerUIése
érdekében koriltekintéen kell eljarnia.

Mennyi ideig kell varni az allat levagasa, illetve a his embe '@gyasztésra
torténo felhasznalasa elott (élelmezés-egészségligyi vara si ido)?

Nulla nap Q
Q

A vakcina nem tartalmaz olyan 6sszetevOket, amelyek a beoltott madar@ogyasztéira nézve
L 4

kockazatot jelenthetnek. \\
Miért engedélyezték a Poulvac FluFend H5N3 R galomba hozatalat?

Az allatgydgyaszati készitmények bizottsadga (CVMP) arra a kWeztetésre jutott, hogy a vakcina
baromfi esetében igazoltan biztonsagos és hatékony a bete megelbzésében, és hasznos eszkoz
lehet a madarinfluenza-fert6zés kitérése elleni védekezésben' A madarinfluenzaval kapcsolatos
jelenlegi jarvanyugyi helyzet, illetve az emberek és all egészségére ebbdl fakaddan fennalld
veszély miatt a bizottsag a forgalomba hozatali eng@ kiadasat javasolta. A haszon/kockazat mérleg

az EPAR 6. moduljaban taldlhaté. &

A Poulvac FluFend H5N3 RG-t , kivételes kordil ek” mellett engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
Poulvac FluFend H5N3 RG-rél még nem allt Ikezésre teljes korl informacidé. Az Eurdpai

Gyogyszerigynokség (EMA) fellil fogja vi
tovabbi informaciokat, és ezt az 6sszef0{

i az egyeztetett (itemezés szerint elérhetové valo
szlikség szerint aktualizalja.

A Poulvac FluFend H5N3 R&Olel kapcsolatos egyéb informacio:

2006 szeptember 1-én az Eurdp@i Bizottsag a Poulvac FluFend H5N3 RG-re vonatkozéan megadta az
Eurdpai Unid egész terUIetére@enyes forgalomba hozatali engedélyt.
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