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Vectormune FP ILT (baromfihiml6 és baromfi fert6z6
gége- és légcsogyulladas elleni vakcina (él6,
rekombinans))

A Vectormune FP ILT-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi készitmény a Vectormune FP ILT és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Vectormune FP ILT egy allatgydgyaszati vakcina, amelyet hazitylkok aktiv immunizalasara
alkalmaznak a baromfihiml6 virus (FP) okozta bérelvaltozasok csdkkentésére, és a baromfi fert6z6
gége- és légcsbgyulladas virusa (ILT) altal okozott klinikai tlinetek és légcs6-elvaltozasok
csokkentésére.

A Vectormune FP ILT hatdéanyagként él6é baromfihiml6 virust tartalmaz, amelyet gy moédositottak,
hogy a baromfi fert6z6 gége- és légcségyulladas virusbdl két specifikus fehérjét termeljen.

Hogyan kell alkalmazni a Vectormune FP ILT-t?

A készitmény csak receptre kaphatd.

A Vectormune FP ILT-t egyszer, 8 hetes kortdl, de legkésébb a tojasrakas kezdete el6tt 4 héttel kell
beadni. A vakcinat (a készitményhez mellékelt) oltégerely segitségével kell alulrél a szarnyredbbe
szurni, Ugyelve arra, hogy az erek ne sériljenek.

Az immunitds a vakcinazas utan 3 héttel kezdddik, és az FP esetében varhatdéan 34 hétig, mig az ILT
esetében 57 hétig tart.

Tovabbi informacidért olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Vectormune FP ILT?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy felkészitik az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez6 rendszerét) arra, hogy miként védekezzen egy adott betegség ellen. A Vectormune FP ILT
€16 baromfihimld virust tartalmaz, amelyet Ugy mddositottak, hogy a baromfi fert6z6 gége- és
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légcsbdgyulladas virusanak bizonyos fehérjéit kis mennyiségben termelje. A vakcinaban |évd virus
varhatéan nem okoz megbetegedést.

A vakcina beaddasakor a hazityuk immunrendszere az oltbanyagban taldlhatd virusokat és fehérjéket
~degenként” ismeri fel, és antitesteket termel ellentk. Ha a hazityuk a jovoben érintkezik a virussal
és virusfehérjékkel, ezek az antitestek az immunrendszer mas alkotéelemeivel egylitt gyorsan
elpusztithatjak az allatot megfert6z6 virusokat. Ez segit megvédeni a hazityukokat az FP-vel és az
ILT-vel szemben.

Milyen elonyei voltak a Vectormune FP ILT alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Harom terepvizsgalat soran nem tort ki FP- vagy ILT-jédrvany. A Vectormune FP ILT-vel beoltott
valamennyi csoportban az injekcié beadasanak helyén egy kis csomd vagy porkodsodés kifejlodése
megerdsitette a vakcina felvételét az allatok 92%-100%-anal.

Az egyik vizsgdlatban a terepen beoltott allatokat 23 vagy 28 hetes korukban baromfihimld virusnak
és baromfi fert6z6 gége- és légcsbgyulladas virusanak tették ki. A vizsgalat azt mutatta, hogy a
Vectormune FP ILT alkalmazasa terepkoérilmények kozott csokkentette az FP klinikai tiineteit,
valamint az ILT virus okozta klinikai tineteket és légcs6-elvaltozasokat.

Az immunitas kezdetére és idétartamara vonatkozéan szamos mas vizsgalatbdl szarmaznak
informaciok.

Milyen kockazatokkal jar a Vectormune FP ILT alkalmazasa?

A Vectormune FP ILT leggyakoribb mellékhatasai (10 allat kozal tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
baromfihiml6é vakcindkra jellemz6 kisebb duzzanat vagy porkésddés, amely a vakcinazast kovet6 14
napon belll altaldban elmulik.

A Vectormune FP ILT alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes korlatozas teljes felsorolasa a
hasznalati utasitasban talalhatd.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadé vagy az allattal
kapcsolatba keriilo6 személyre?

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznadlati utasitasat vagy cimkéjét.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az
élelmiszertermel6 allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a
készitmény alkalmazasa utdn, miel6tt az allatot levaghatjak és hiusat emberi fogyasztasra
felhasznalhatjék. Egyuttal azt az id6tartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazasa és a
tojas ember altali fogyasztasa kozott kell eltelnie.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a Vectormune FP ILT-vel beoltott hazitydkok altal termelt
hus és tojas esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen koételezé varakozasi id6.
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Miért engedélyezték a Vectormune FP ILT forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Vectormune FP ILT alkalmazasanak elényei
meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazésa az EU-ban engedélyezhetd.

A Vectormune FP ILT-vel kapcsolatos egyéb informacio

2020. december 9-én a Vectormune FP ILT az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Vectormune FP ILT-re vonatkozd tovabbi informacié az Ugynékség weboldalan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/vectormune-fp-ilt

Az attekintés utolso aktualizalasa: 03-2021.
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