EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/230109/2020
EMEA/V/C/005077

Vectormune FP ILT + AE (vakcina nuo pauksciy raupy,
pauksciy infekcinio laringotracheito (gyva,
rekombinantiné) ir vakcina nuo pauksciy encefalomielito
(gyva))

Vectormune FP ILT + AE ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Vectormune FP ILT + AE ir kam jis naudojamas?

Vectormune FP ILT + AE yra veterinariné vakcina, naudojama visciukams, siekiant sumazinti pauksciy
raupy sukeliamus odos pazeidimus, pauksciy infekcinio laringotracheito sukeliamus klinikinius
pozymius ir gerkly pazeidimus, ir sumazinti kiausiniy produkcijos nuostolius, sukeliamus pauksciy
encefalomielito.

Vectormune FP ILT + AE veikliosios medZiagos yra gyvasis pauksciy raupy virusas, kuris modifikuotas
taip, kad gaminty tam tikrus pauksciy infekcinio laringotracheito viruso baltymus ir konkrecios
padermés pauksdciy encefalomielito virusas.

Kaip naudoti Vectormune FP ILT + AE?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Vectormune FP ILT + AE naudojama vieng karta 8-13 savaiciy amziaus pauksciams. Dvisakis
aplikatorius (tiekiamas su vakcina) yra jduriamas i$ apacios | sparno klostés odg, stengiantis nepazeisti
kraujagysliy.

Pauksciy raupams ir pauksciy infekciniam laringotracheitui imunitetas atsiranda po 3 savaiciy, o
pauksdiy encefalomielitui - po 20 savaic¢iy. Numatoma, kad po vakcinavimo apsauga nuo pauksciy
raupy, ir pauksciy infekcinio laringotracheito truks 34 savaites, o nuo pauksciy encefalomielito -
57 savaites.

Daugiau informacijos apie Vectormune FP ILT + AE naudojima rasite informaciniame lapelyje arba
kreipkités | savo veterinarijos gydytoja ar vaistininka.
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Kaip veikia Vectormune FP ILT + AE?

Vakcinos ,iSmoko" imunine (natiralios organizmmo apsaugos) sistemg apginti organizmag nuo ligos.
Vectormune FP ILT + AE sudétyje yra gyvojo pauksciy raupy viruso, kuris modifikuotas taip, kad
gaminty nedidelj pauksciy infekcinio laringotracheito viruso baltymuy kiekj. Jos sudétyje taip pat yra
Calnek 1143 padermés pauksciy encefalomielito viruso. Manoma, kad vakcinos sudétyje esantys
virusai negali sukelti ligos.

Vakcinuoto gyviino imuniné sistema atpazjsta vakcinos virusus ir baltymus kaip svetimkinius ir ima
gaminti juos veikiancius antiklinus. Ateityje, jei | gyviino organizma pateks virusai ir virusy baltymai,
Sie antiklnai kartu su kitais imuninés sistemos komponentais sugebés greitai sunaikinti infekcinius
virusus. Tai padés apsaugoti vistas nuo pauksciy raupy, infekcinio laringotracheito ir pauksciy
encefalomielito.

Kokia Vectormune FP ILT + AE nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant 3 lauko tyrimus pauksciy raupy, infekcinio laringotracheito ir pauksciy encefalomielito
protriikis nenustatytas. Tai, kad visy Vectormune FP ILT + AE vakcinuoty grupiy pauksciams injekcijos
vietoje atsirado nedidelis mazgelis ar Sasas, patvirtina, kad vakcing jsisavino 92-100 proc. gyviiny.
Kalbant apie pauksciy encefalomielito komponentg, antikiiny lygis Vectormune FP ILT + AE skiepyty ir
palyginamaja vakcina skiepyty gyviiny kraujyje buvo panasus.

Viename tyrime lauko salygomis vakcinuoti gyvinai buvo uzkrésti pauksciy raupy virusu ir infekcinio
laringotracheito virusu 23-ig ar 28-g gyvenimo savaite. Tyrimas parodé, kad vartojant Vectormune FP
ILT + AE lauko sglygomis sumazéjo pauksciy raupy sukeliamy klinikiniy pozymiy, ir infekcinio
laringotracheito sukeliamy klinikiniy pozymiy ir gerkly pazeidimy.

Nors tyrimai parodé, kad pauksciy encefalomielito viruso antikiinai iSsivysté naudojant Vectormune FP
ILT + AE, taciau lauko sglygomis nekilo jokiy problemy ir nebuvo gauta duomeny apie Sio viruso
veiksminguma lauko salygomis.

Keletas kity tyrimy padeéjo gauti informacijos apie tai, kada prasideda apsauga ir kiek laiko ji trunka.
Kokia rizika siejama su Vectormune FP ILT + AE naudojimu?

Dazniausi Vectormune FP ILT + AE Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 gyvanui is
10) yra mazas patinimas ar Sasai panaudojus pauksciy raupy vakcing. Jie paprastai pranyksta praéjus
14 dieny po vakcinavimo.

ISsamus visy Vectormune FP ILT + AE apribojimy sgrasas pateiktas informaciniame lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Atsitiktinai susiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti jam Sio vaisto informacinj lapelj
arba etikete.

Kokia yra iSlauka gyviunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

ISlauka - tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zmoniy
maistui. Tai taip pat laikas, kurj, panaudojus vaistg, pauksciy kiausiniy negalima vartoti zmoniy
maistui.
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ISlauka Vectormune FP ILT + AE vakcinuoty visty mésai ir kiauSiniams yra nulis pary, o tai reiskia, kad
ju produktus galima vartoti i$ karto.

Kodél Vectormune FP ILT + AE buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Vectormune FP ILT + AE nauda yra didesné uz jo keliamg
rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kita informacija apie Vectormune FP ILT + AE

Visoje ES galiojantis Vectormune FP ILT + AE registracijos pazymeéjimas suteiktas 2020/04/24.

ISsamig informacijg apie Vectormune FP ILT + AE rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Vectormune FP ILT + AE.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2020 m. vasario mén.
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