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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR). L-
iskop tieghu huwa li jispjega kif il-valutazzjoni li saret mill-Kumitat ghal Prodotti Medicinali
ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovdutay. wasslet ghar-
rakkomandazzjonijiet dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi d-diskussjoni wicé imb 'wi¢¢ mal-veterinarju tieghek.
Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew il-kura tal-kundizzjoni medika
tal-annimal tieghek, ikkuntattja lill-veterinarju tieghek. Jekk trid aktar. informazzjoni abbazi tar-
rakkomandazzjonijiet tas-CVMP, agra d-Diskussjoni Xjentifika (ukoll-parti mill-EPAR).

X’inhu Gripovac 3?

Gripovac 3 huwa vaccin li fih 3 razez differenti tal=virus tal-influwenza A tal-hniezer li kienu
gew inattivati (magqtula). Gripovac 3 huwa sospensjoni ghall-injezzjoni.

Ghalxiex jintuza Gripovac 3?

Gripovac 3 jintuza ghat-tlaqqim ta’ hniezer inkluzi l-hniezer nisa tqal ta’ iktar minn 56 gurnata
kontra l-influwenza tal-majjali biex jigu mghejunin klinikiament izda wkoll biex jitnagqas 1-
ammont tal-virus prezenti fil-pulmuni. Gripovac 3 jintuza wkoll biex jitlaggmu I-hniezer tqal
wara l-ewwel immunizzazzjoni taghhom billi tinghatalhom doza wahda 14-il jum qabel it-
twelid biex il-halib tal-hniezer nisa ikun fih bizzejjed antikorpi biex jghin fil-protezzjoni tad-
drafeg kontra l-influwenzatal-hniezer ghal mill-inqas 33 gurnata wara t-twelid.

Kif jahdem Gripovac 3?

Gripovac 3 huwa vaccin. ll-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immuni (id-difizi
naturali tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra marda. Gripovac 3 fih ammonti Zzghar ta’ forma
modifikata uwumbaghad magqtula tal-virus tal-influwenza tal-hniezer li jista’ jikkawza feriti u
mard. "ll-vac¢in fih ukoll ‘sustanzi mizjuda’ biex jistimulaw rispons ahjar. Meta hanzir
jinghata ]-vac¢in, is-sistema immuni taghraf il-virusijiet maqtula bhala ‘barranin’ u taghmel
antikorpi kontrinom. Fil-futur, is-sistema immuni tkun kapaci taghmel 1-antikorpi aktar malajr
metaterga’ tkun esposta ghall-virusijiet. Dan jipprotegi l-hniezer kontra 1-marda.

Kif gie studjat Gripovac 3?

L-effika¢ja ta’ Gripovac 3 giet studjata f’annimali ta' 56 gurnata jew akbar u fi hnieZer nisa
gabel u wara t-tgala u dawn I-istudji jiddokumentaw li I-vac¢in jipprotegi kontra l-influwenza
tal-hniezer.
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Liema benefi¢éju wera Gripovac 3 waqt l-istudji?

L-uzu ta’ Gripovac 3 fil-hniezer inaqqas is-sinjali klini¢i u jnaqqgas l-ammont tal-virus fil-
pulmuni wara l-infezzjoni kkawzata mill-virus tal-influwenza A tal-hniezer.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Gripovac 3?
Jista’ jkun hemm nefha zghira wara t-tilgima fis-sit tal-injezzjoni fnumru zghir ta' hniezer

izda din tinzel fi Zmien jumejn. Xi drabi, jista’ jkun hemm zieda zghira fit-temperatura tar-
rektum wara t-tilgima.

X’inhuma I-prekawzjonijiet ghall-persuna li taghti I-medic¢ina jew li tigi f’kuntatt mal-annimal?

F’kaz li wiehed jigi injettat bi zball, hija mistennija biss reazzjoni zghira fil-post tal-injezzjoni.
Kemm ghandu jhalli zmien wiehed gabel ma’ 1-annimal ikun jista’ jingatel u.l-laham jintuza
ghall-konsum mill-bniedem (perjodu ta’ tizmin)?

Zero granet

Ghaliex gie approvat Gripovac 3?

Il-Kumitat ghal Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda 1i 1-benefic¢ji
ta’ Gripovac 3 huma akbar mir-riskji ghat-tilgim ta’ hniezer mill-eta ta’ 56 gurnata ’il
quddiem inkluz fil-kaz ta’ hniezer nisa tqal kontra l-influwenza tal-hniezer ikkawzata minn
sottotipi HIN1, H3N2 u HINZ2, biex inaqgas is-sinjali klini¢i u l-ammont ta’ virus fil-pulmun
wara infezzjoni u rrakkomanda li Gripevac 3 jinghata awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-sug. Il-
bilan¢ bejn il-benefi¢cju-riskju jista’ jinstab fil-modulu 6 ta’ dan I-EPAR.

Informazzjoni ohra dwar Gripovae3:
II-Kummissjoni Ewropea tat-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq valida mal-Unjoni Ewropea

kollha, ghal Gripovac+3 lil Merial fil-14.01.2010. Informazzjoni dwar I-istatus tal-
preskrizzjoni ta’ dan‘il-prodott tinsab fuq it-tikketta/il-pakkett ta’ barra.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar nhar il-14.01.2010.
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