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Aftovaxpur DOE (vaccin kontra I-marda tal-ilsien u d-
dwiefer, maqtula)
Harsa generali lejn Aftovaxpur DOE u ghalfejn huwa awtcrizzat fl-UE

X’inhu Aftovaxpur DOE u ghal xiex jintuza?

Aftovaxpur DOE huwa vaccin uzat ghat-tilgim ta’ frat, naghad \ iniezer minn gimaghtejn 'il fug kontra
I-marda tal-ilsien u d-dwiefer. ll-marda tal-ilsien u d-dwigféitarrettwa annimali b’difer magqsum u
tikkawza deni, segwit minn infafet fug gewwa tal-halg us£uqguis-sagajn li jistghu jinfagghu u jwasslu
ghal zappip. Aftovaxpur DOE fih sa tliet razez tal-virts iqattivat (maqtul) tal-marda tal-ilsien u d-
dwiefer. Dawn ir-razez jaghmlu parti minn erba’ ser&tipi (gruppi) differenti tal-virus maghrufa bhala O,
A, Asia 1 u SAT2, u jintghazlu, skont il-htiega epillemjologika, mit-tmien razez li gejjin: O1 Manisa, O1
BFS, O Taiwan 3/97, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turrey 14/98, Asia 1 Shamir u SAT2 Saudi Arabia.

Kif jintuza Aftovaxpur DOE?

Aftovaxpur DOE jigi bhala emulsjoni likixida ghal injezzjoni u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. II-
vaccin jinghata lill-frat u lin-naghag=hhala injezzjoni taht il-gilda filwaqt li ghall-hniezer |-injezzjoni
tinghata go muskolu. it-tilgim riill-gdid jehtieg li jinghata kull sitt xhur. Meta I-annimali jitlaggmu ta’
gimaghtejn, it-tilgim mill-gdid (iuwa rakkomandat li jsir meta jkollhom bejn 8 u 10 gimghat'.

Ghal aktar informazzjoni d¥var wuzu ta’ Aftovaxpur DOE, aqra I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-
veterinarju jew lill-ispizjar deghek.

Kif jahdem Aftovaxpur DOE?

Aftovaxpur DOFE huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi "jghallmu" lis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem kif tiddefendi ruhha kontra marda. Aftovaxpur DOE fih ir-razez tal-virus tal-marda
tal-ilsien ysenawiefer li gew inattivati sabiex ma jkunux jistghu jikkawzaw il-marda. Meta jinghata lill-
frat, lilikhniezar u lin-naghag, is-sistema immunitarja taghraf il-virus bhala ‘barrani’ u tipproduci
antikorpi kontrih. Fil-futur, jekk l-annimali jkunu esposti ghall-virus tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer, is-
sist¢ma) immunitarja tkun tista’ tipproduci antikorpi b’'mod aktar mghaggel. Dan jghin jipprotegihom
k&atra I-marda.

Aftovaxpur DOE fih agguvant (paraffin likwidu) biex itejjeb ir-rispons immunitarju.
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X’inhuma I-beneficcji ta' Aftovaxpur DOE li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorju ghar-razez individwali saru fil-frat jew fil-hniezer. Gimgha, gimaghtejn jew erba’
gimghat wara t-tilgim, I-annimali kienu esposti ghar-razza adatta tal-virus haj tal-marda tal-ilsien d-
dwiefer. Il-kejl tal-effikacja kien it-tnaqqis f’sinjali klini¢i tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer. Xi studi
harsu wkoll lejn il-livelli ta’ antikorpi fil-frat, fin-naghag u fil-hniezer wara doza unika u dozi ripetuti tal-
vaccin. Barra minn hekk, kienu pprovduti studji f'dokumenti ppubblikati, li ezaminaw |-effett tet/tilgim
fil-frat, fin-naghag, u fil-hniezer.

Ma sar I-ebda studju fuq il-post. Dan kien meqjus accettabbli, minhabba d-data mil-labcsatorju u fid-
dawl tal-fatt li t-tilgim kontra I-marda tal-ilsien u d-dwiefer attwalment huwa pproibit fl/UE taht
kontrolli legali fuqg il-marda tal-ilsien u d-dwiefer.

L-istudji wrew li Aftovaxpur DOE jwassal ghal livelli xierga ta’ antikorpi kontraw::zazez tal-marda tal-
ilsien u d-dwiefer fid-demm wara tilgima wahda. Il-vaccin li fih I-antigen O4 fManisa jnagqas is-sinjali
klinici tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer fil-frat, fin-naghag u fil-hniezer. Kienet ipprovduta gustifikazzjoni
sufficjenti ghall-estrapolazzjoni ta’ din id-data ghal razez ohra. Il-bidu=t =grotezzjoni hija gimgha
wahda wara t-tilgim fil-frat u n-naghag u 4 gimghat wara t-tilgim fil-hiYiezer.

ll-firxa ta’ antikorpi prodotti wara t-tilgim b’Aftovaxpur DOE kieriet ¢ifferenti minn dik prodotta minn
infezzjoni naturali; dan jaghmilha possibbli li ssir distinzjoni kieiiyannimali mlaggma u annimali
infettati, li huwa importanti ghall-kontroll tal-marda.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Aftovaxour 20E?

Wara t-tilgim il-bi¢c¢a I-kbira tal-annimali jkollhomsiiaefha (dijametru sa 12 cm f'ruminanti u 4 cm fil-
hniezer) fis-sit tal-injezzjoni. Normalment in-nefhavinzel f'perjodu ta’ erba’ gimghat wara t-tilgim izda
f'ghadd zghir ta’ annimali tista’ ddum aktart

Zieda zghira fit-temperatura tar-rektum; ¢a’ massimu ta’ 1.2 °C ghal 4 ijiem, tista’ taffettwa sa 1 minn
kull 10 annimali wara t-tilgima.

X’inhuma |-prekawzjonijiet'i jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-medicina
jew li tigi f'kuntatt mal-anrimal?

Aftovaxpur DOE huwa emu'sjéni li fiha I-paraffin likwidu. Injezzjoni ac¢identali tal-paraffin likwidu tista’
tikkawza wgigh sever u nefhal’ partikolarment jekk jigi injettat f'gog jew f'saba — dan jista’ jwassal
ghat-telf tas-saba jekk(n7a tinghatax attenzjoni medika minnufih. Jekk xi hadd jigi ac¢identalment
injettat b’dan il-prodoty, ghandu jfittex parir mediku minnufih anki jekk jigi injettat biss ammont zghir
hafna. Il-fuljett ta‘taghrif ghandu jintwera lit-tabib. Jekk I-ugigh jippersisti ghal aktar minn 12-

il siegha wara_l,ezami mediku, it-tabib ghandu jerga’ jigi kkuntattjat.

X’inhu I-nexjodu ta’ tizmim fannimali li jipproducu l-ikel?

ll-perjdduysa’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara |-ghoti tal-medi¢ina gabel ma I-annimal ikun
jista/ Jiqgatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Huwa wkoll iz-zmien mehtieg wara
I-dhoti“tal-medicina gabel ma I-halib ikun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Il-perjodu ta’
tzmim ghal-laham u I-halib minn frat u naghag u ghal-laham minn hniezer ikkurati b'Aftovaxpur DOE
muwa “xejn” granet, li jfisser li m’hemm I-ebda zmien obbligatorju ta’ stennija.
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Ghaliex Aftovaxpur DOE huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ Aftovaxpur DOE huma akbar mir-riskji
tieghu u li jkun awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Aftovaxpur DOE

Aftovaxpur DOE nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-15 ta} lfulius2013.

Aktar informazzjoni tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/aftovaxpur-doe.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fNovembru 2018.
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