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POULVAC FLUFEND H5N3 RG

Inaktyvuota rekombinantiniy pauksciy gripo virusg
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Sis dokumentas yra Europos vie$o vertinimo protokolo santra e paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktai entais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite Sj dokumentg, nepamirskite pasikonsul i ti€siogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités

i veterinarg, jei norite daugiau suzinoti apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priim MP rekomendacijos, skaitykite moksliniy

diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). @

Kas yra Poulvac FluFend H5N3 RG?

Poulvac FluFend H5N3 RG yra vakcina, (0] deétyje yra inaktyvuoto pauksciy gripo viruso H5N3
(inaktyvuotas virusas - tai virusas, nuk mintas tokiu budu, kad nebegaléty sukelti ligos).

Kam vartojamas Poulvac (ad H5N3 RG?

Poulvac FluFend H5N3 RG yra naudojama vistoms ir antims apsaugoti nuo pauksciy gripo.

Vakcina susilpnina gripo sim ug ir sumazina infekuoty pauksciy virusy isskyrima (plitima). Vakcina
Svirksciama vistoms | raum%r[ kratinés raumenj), o antims po oda; Svirks¢iamos dvi dozés, tarp

kuriy turi bati trijy savai auka.
Vakcina gali bati vartojam kaip patvirtintos nacionalinés ligos kontrolés programos dalis. Tokios
tvarkos reikia laiky 2| to, kad uz pauksdiy gripo kontrole yra atsakingos nacionalinés veterinarijos

tarnybos, kuriog\ onsultuotis su Europos Komisija.
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Kaip veikia Poulvac FluFend H5N3 RG?

Poulvac FluFend H5N3 RG yra vakcina. Paskyrus pauksc¢iams Sios vakcinos, gyviny imuniné s@
(natdrali apsaugos sistema) iSmoksta gaminti antiklinus (tam tikros rGsSies proteinus), kurie gaii ti
su virusu. Tokiems pauksciams veéliau uzsikrétus pauksciy gripo virusu, jy imuniné sistema ¢ @:

sparciau gaminti Siuos antiklinus, ir tai padeda jiems jveikti liga. ;

Vakcinai naudojamas rekombinantinis virusas. Jis gaunamas, naudojant ,,rekombinan&
technologijq" (geny jterpima | organizma), ir pernesa H5 (hemagliutinino 5) ir N3 % inidazeés 3)
antigenus. Toks ,susiskirstymas" | H it N tipo virusus gamtoje jvyksta natdraliai, i uo atveju jis
atliekamas laboratorijoje, norint gauti virusus, turinéius $ias specifines savyb&s %cina vakcinuoty
pauksdciy organizmai gamina antikiinus, veikiancius pries Siuos du pasirinktus iJenus. Si atmaina
pasirinkta dél to, kad ji leidzia apsaugoti paukscius nuo mirtiny H5N1 risies (kryzminé
apsauga), taip pat leisdama atskirti vakcinuotus paukscius nuo infekuotu%;n us paukscius

galima atskirti nuo infekuoty, nustacius, ar yra N3 komponento antiki diferenciacija labai
svarbi ligos sekimui ir kontrolei.

Kaip buvo tiriamas Poulvac FluFend H5N3 RG? @

e Vistoms:

Buvo atlikti laboratoriniai tyrimai, nustatant vakcinos sau r@vienos dozés, po padidintos dozés ir
po pakartotinés dozés. Taip pat buvo atsizvelgta | panasios cinos (turincios tas pacias sudétines
dalis, iSskyrus virusg) poveikio neinfekuotoms vistoms tyr rezultatus. Be to, atlikti praktiniai tyrimai.

e Antims: %

Buvo atlikti laboratoriniai tyrimai, nustatant va uguma po vienos dozés, po padidintos dozés ir
po pakartotinos dozés. Nebuvo atliekami éio& rGsies praktiniai tyrimai. Tai suprantama,
itilla

atsizvelgiant | esama politine ir ekonomine Europoje dél pauksciy gripo.
Vakcina buvo jvertinta ypatingos situacij@s k kste, o tai reiskia, kad yra vykdomi tolesni Poulvac
FluFend H5N3 RG tyrimai, ir jie bus jvertingi

Kokie Poulvac FluFend H privalumai atsiskleidé tyrimy metu?

Vv, .

e Tyrimai parode, kad pauk jems jSvirksta Sios vakcinos, gamina H5 portsio pauksciy gripo
viruso antikinus. @

e Irodyta, kad vakcina iSvengti klinikiniy pozymiy ir sumazina infekuoty visty ir anciy gaiSimg
bei virusy iSskyrim

V.

SCiy gripo viruso sudétyje yra N komponentas, skirtingas nuo komponento N3,
detj, yra galimybé atskirti vakcinuotus ir infekuotus paukscius, naudojant
ecifiniams neuraminidazés antikiinams nustatyti.

e Jei paplitusio pa
jtraukto | v%ci

diagnostinj te\
Kokia yP\Q)ulvac FluFend H5N3 RG vartojimu siejama rizika??

Kaip ir '&lgelio adjuvantiniy vakciny vartojimo atvejais, galima patinimas vakcinos {Svirkstimo
vietojKi gali neiSnykti mazdaug 14 dienu.
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Kokiy atsargos priemoniy turéty imtis vaisto duodantis ar su gyvunu %

kontaktuojantis asmuo? @

Vakcinos sudétyje yra mineralinio aliejaus. Asmuo, naudojantis vakcing, turi bati atsargus, ka

atsitiktinai jos nejsigvirksty. O

Koks laikotarpis turi praeiti, kol gyvung bus galima skersti ir mé;@-toti
Zmogaus maistui (islauka)?

Nulis dieny.
Vakcinos sudeétyje neéra jokiy sudétiniy daliy, kurios galéety sukelti pavojy vaka@ukééiq

vartotojams. Q
Kodél Poulvac FluFend H5N3 RG buvo patvirtintas? @

Veterinariniy vaisty komitetas nusprendé, kad vakcinos saugumas ir mingumas, apsaugant
paukscius nuo Sios ligos, yra jrodytas, ir ji gali tapti naudinga prie ’ ekantroliuojant pauksciy gripo
infekcijos protrikj. Atsizvelgdamas | dabartine pauksciy gripo epide gine situacija ir dél jos
kylancig grésme tiek zmoniy, tiek gyviiny sveikatai, KomitetdSye endavo suteikti registravimo
liudijima. Informacijq apie pavojaus ir naudos santykj galimm §o EPAR 6 modulyje.

Poulvac FluFend H5N3 RG buvo iSduotas leidimas iSskirting inkybémis. Tai reiSkia, kad iki Siol
nebuvo galimybiy gauti pilng informacija apie Poulvac F@HSNB RG. Europos vaisty agentura (EMA)
perzitrés papildomg informacijg, kuri bus pateikta pagal s rintg grafika, ir Si santrauka, esant
reikalui, bus atnaujinta.

Kita informacija apie Poulvac FIuFe@NB RG:

Europos Komisija 01.09.2006 suteiké visoj xs Sajungoje galiojantj Poulvac FluFend H5N3 RG
rinkodaros teise .

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta &)/2011.
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