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Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew. li-g/an tieghu
huwa li jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Prodotti Medié¢inall ghal Uzu
Veterinarju (CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet
dwar il-kundizzjonijiet ta’ l-uzu. Dan id-dokument ma jistax jiehu post diskussjomi’wic¢¢ imb 'wicé
mal-veterinarju tieghek. Jekk telitieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjorinmedika jew dwar it-
trattament ta’ l-annimal tieghek, ikkuntattja lill-veterinarju tieghiekN\vJekk tixtieq iktar
informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet tal-CVMP, agra d-Djiskussjoni Xjentifika (parti
wkoll mill-EPAR).

X’inhu Purevax RCP?

Purevax RCP huwa vacc¢in li fih dawn is-sustanzigttivi:
o rhinotracheitis herpesvirus felin (razza EHV*F2) imdghajjef,
e antigeni tal-calicivirosis (razez FCV 431 u G1) inattivati (maqgtula),
e Chlamydophila felis imdghajjef (razzaj905).

Purevax RCP hu lyophilisate (solidu imnixxef) u solvent li jinhallu f’sospensjoni ghall-
injezzjoni.

Ghalxiex jintuza Purevax PRC?

Purevax RCP jintuza fif-thaqqim ta’ qgtates mill-eta ta’ 8 gimghat ’il fuq kontra dawn il-
mardiet:
e rinotrakeitepvirali felina (marda tixbah lill-influwenza kkawzata mill-herpesvirus),
o calicivirosissfelin (marda tixbah lill-influwenza bl-inffammazzjoni tal-halq ikkawzata
mill-cakicivirus),
e chlamydiosis (marda tixbah lill-influwenza kkawzata mill-batterju C. felis).

It-tilgima“tghin fit-thaqqis tas-sintomi tal-mardiet u tghin ukoll fit-tnaqqis ta’ I-eskrezzjoni
virali fil-Kaz ta’ infezzjoni tal-calicivirus.

Wara 'ti Purevax PRC jinhall, 1 ml minnu jigi injettat taht il-gilda. L-ewwel injezzjoni
ghandha tinghata lill-gtates li jkollhom ta’ l-ingas tmien gimghat, bit-tieni injezzjoni tinghata
bejn tlieta u erba’ gimghat wara. Jekk il-gattus ikollu livelli gholjin ta’ antikorpi li jintirtu
mill-omm, l-ewwel tilgima ghandha titbieghed sa ma jkollu 12-il gimgha. Il-qattus ghandu
jitlaggam mill-gdid ghall-komponenti kollha sena wara l-ewwel kors ta’ tilqim, u mbaghad
kull sena ghar-rhinotracheitis, il-calicivirosis u I-chlamydiosis.
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Kif jahdem Purevax PRC?

Purevax PRC huwa vac¢in. Il-vac¢ini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-
difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Purevax PRC fih ammonti zghar
ta’ vajrusis imdghajfa jew magqtula li jikkawzaw il-mardiet imsemmija hawn fug.

Meta I-gattus jinghata t-tilgima, is-sistema immunitarja taghraf il-vajrusis imdghajfd jéw
magqtula bhala ‘barranin’ u jaghmel antikorpi kontrichom. Fil-gejjieni, is-sistema immunitarja
tkun kapaci tipproduci l-antikorpi iktar malajr meta jergghu jigu esposti ghall-vajrusiS=Meta
jkun espost ghal kwalunkwe mill-vajrusis iktar tard fil-hajja, il-qattus jew ma jigix fettat jew
ikollu infezzjoni hafna inqgas serja.

Kif gie studjat Purevax RCP?

L-effettivita ta’ Purevax PRC giet studjata f’diversi studji fil-kundizzjonijiet tal-laboratorji
fejn il-gtates tlaggmu u gew infettati bil-herpesvirus, calicivirussjew’ C. felis. L-istudji ta’
Purevax PRC harsu lejn I-iskeda bazika tat-tilgim (zewg injezzjonijiet b’bejn tlieta u erba’
gimghat bejnichom) u t-tilgima booster (ta’ I-inqas injezzjofii wahda). Gew inkluzi diversi
razez ta’ qtates zghazagh u adulti, izda mhux frieh. Il-mgzz ewlieni tal-kejl ta’ |-effettivita
kien il-livell ta’ I-antikorpi fid-demm kontra I-vajrusis fit-tilgima.

Liema benefi¢¢ji ta’ Purevax PRC intwerew f’dan l-istudju?

F’kundizzjonijiet tal-laboratorju, intwera li Purevax PRC jipprovdi protezzjoni kontra I-
mardiet imsemmija hawn fug. Fl-istudju dwag it-tilgima bazika kien hemm zieda fl-antikorpi
kontra l-infezzjonijiet mill-vajrusis felini_tal-herpesvirus, tar-rinotrakeite u tal-calicivirus. Ma
kienx possibbli li wiched jara jekk hemimx“zieda fl-antikorpi kontra C. felis minhabba livelli
gholjin ta’ antikorpi fil-qtates fil-bidu ta’ l-istudju. Fl-istudju 1i hares lejn it-tilgima bil-
booster, il-livelli ta’ I-antikorpi kontka J-herpesvirus tar-rinotrakeite, infezzjoni tal-calicivirus
u C. felis baqghu stabbli jew zdiedu bi ftit.

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Purevax PRC?

Xi drabi, il-qtates jigyviluppaw apatija (nuqqas ta’ interess fl-ambjent ta’ madwarhom) u
anoressija (nuqgas ta~apatija), kif ukoll temperatura gholja li ddum jum jew tnejn. Jista’ jkun
hemm reazzjoni loKali fis-sit ta’ I-injezzjoni, b’ugigh hafif meta jintmess, hakk jew nefha, li
tisparixxi fi zmien gimgha jew tnejn. Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji rrapportati ma’
Purevax PR, a¥a I-Fuljett ta’ Taghrif.

Purevax PREC m’ ghandux jintuza fi qtates tqal.

Xi prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medic¢ina jew jigi f’kuntatt ma’ 1-annimal?

Jekdd’ min jaghti l-medi¢ina jitniggez biha bi zball, dan ghandu jitlob parir mediku
immedjatament u juri I-Fuljett ta’ Taghrif jew it-tikketta lit-tabib. It-tilgima m’ghandhiex
tinzamm minn persuni b’sistema immunitarja dghajfa. Jekk dawn il-persuni jitniggzu bi zball,
ghandhom jghidu lit-tabib taghhom li tniggzu b’tilqima hajja bil-chlamydia.

Ghaliex gie approvat Purevax RCCh?

IlI-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghal Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li 1-benefic¢ji
ta’ Purevax RCCh jisbqu r-riskji ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ qtates li ghandhom tmien
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gimghat jew aktar kontra I-mard elenkat fuq, u rrakkomanda li Purevax RCCh jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg. Il-bilan¢ bejn il-beneficcju-riskju jista’ jinstab fil-
modulu 6 ta’ dan I-EPAR.

Informazzjoni ohra dwar Purevax RCCh:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq madwar I-
Ewropea, ghal Purevax RCCh lil MERIAL fit-23 ta’ Frar 2005. @

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fil-25 ta’ Jannar 2008. é

©EMEA 2008 3/3



	X’inhu Purevax RCP?
	Għalxiex jintuża Purevax PRC?
	Kif jaħdem Purevax PRC?
	Kif ġie studjat Purevax RCP?
	Liema benefiċċji ta’ Purevax PRC intwerew f’dan l-istudju?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Purevax PRC?
	Xi prekawzjonijiet irid jieħu min jagħti l-mediċina jew jiġi f’kuntatt ma’ l-annimal?
	Għaliex ġie approvat Purevax RCCh?
	Informazzjoni oħra dwar Purevax RCCh:



