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Aftovaxpur DOE (szczepionka przeciwko pryszczycy,
niezywa)

Przeglad wiedzy na temat leku Aftovaxpur DOE i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest Aftovaxpur DOE i w jakim celu sie go Stosuje?

Aftovaxpur DOE jest szczepionkg stosowang w szczepieniu bydta, owiec i $win od drugiego tygodnia
zycia przeciwko pryszczycy. Pryszczyca to choroba zwierzat z racicami, ktéra powoduje goraczke, a
takze wystepowanie pecherzy wewnatrz jamy ustnej i_n@ stopach, co moze prowadzi¢ do ztaman i
kulawizny. Aftovaxpur DOE zawiera do trzech szczepdw inaktywowanego (niezywego) wirusa
pryszczycy. Szczepy te nalezg do czterech réznych seérotypdw (grup) wirusa znanego jako O, A, Asia 1
i SAT2 i sg wybrane w zaleznosci od potrzeb epidemiologicznych z nastepujgcych o$miu szczepow: O1
Manisa, O1 BFS, O Taiwan 3/97, A22 Iraq, A24,Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asia 1 Shamir i SAT2 Saudi
Arabia.

Jak stosowac szczepionke Afiovaxpur DOE?

Szczepionka Aftovaxpur DOE ma postac emulsji w ptynie do wstrzykiwan i jest wydawana wyltacznie z
przepisu lekarza. Szczepionke paddje sie bydtu i owcom w postaci zastrzyku podskérnego, natomiast

$winiom podaje sie zastrzyk domiesniowy. Co szes¢ miesiecy wymagane jest powtdrzenie szczepienia.
W przypadku zaszczepienigszwierzat w drugim tygodniu zycia zaleca sie powtdrzenie szczepienia w 8-
10 tygodniu.

Aby uzyskac wiecej infexmacji na temat stosowania szczepionki Aftovaxpur DOE, nalezy zapoznac sie z
ulotka informacying b skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Aftovaxpur DOE?

AftovaxpuinJOE jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego
(naturainy system obronny organizmu), w jaki sposob bronic¢ sie przed chorobga. Aftovaxpur DOE
zawiera“szczepy wirusa pryszczycy, ktore zostaty inaktywowane, tak by nie mogty powodowacé choroby.
Po(ppdaniu szczepionki bydtu, Swiniom lub owcom ich uktad odpornosciowy rozpoznaje wirus jako
strukture obca i wytwarza skierowane przeciwko niemu przeciwciata. W przysztosci, w przypadku
zetkniecia sie zwierzat z wirusem pryszczycy, ich uktad odpornosciowy bedzie w stanie szybciej
wytworzy¢ przeciwciata. Pomoze to w ochronie zwierzat przed choroba.
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Aftovaxpur DOE zawiera adiuwant (ciekta parafina) majacy na celu wzmocnienie odpowiedzi uktadu
odpornosciowego.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Aftovaxpur DOE zaobserwowano
w badaniach?

U bydta i $win przeprowadzono badania laboratoryjne na obecnos$¢ poszczegdlnych szczepdw 9
jednym, dwéch lub czterech tygodniach po szczepieniu zwierzeta byty wystawione na dziatanie
odpowiedniego szczepu zywego wirusa pryszczycy. Gtéwnym kryterium oceny skutecznogei dyto
zmniejszenie liczby objawoéw klinicznych pryszczycy. W niektorych badaniach obserwewano rowniez
stezenia przeciwciat u bydta, owiec i $win po podaniu pojedynczych i powtdrzonych dawek szczepionki.
Ponadto udostepniono badania z literatury, w ktdrych analizowano skutek dziataniz szczepionki u
bydta, owiec i swin.

Nie przeprowadzono badan terenowych. Takg sytuacje uznano za akceptowalnrqg, biorac pod uwage
dane laboratoryjne jak i fakt, ze szczepienie przeciwko pryszczycy jest obegnie niedozwolone w UE na
mocy przepiséw dotyczacych kontroli tej choroby.

Badania wykazaty, ze stosowanie szczepionki Aftovaxpur DOE prowadzi do odpowiedniego stezenia
przeciwciat we krwi przeciw szczepom wirusa pryszczycy po zastdspwaniu pojedynczego szczepienia.
Szczepionka zawierajaca antygen O1 Manisa ogranicza objawy“kliniczne pryszczycy u bydta, owiec i
$win. Zapewniono wystarczajace uzasadnienie ekstrapolacjitych danych. Rozpoczecie ochrony
rozpoczyna sie po pierwszym tygodniu od zaszczepienia hiydfa i owiec i po czterech tygodniach od
zaszczepienia $win.

Zakres przeciwciat wytworzonych wskutek zaszczepieriia produktem Aftovaxpur DOE réznit sie od tego
wytworzonego wskutek naturalnej infekcji — poméga to rozrézni¢ zaszczepione zwierzeta od tych
zakazonych, co jest istotne w kontroli choréb.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem szczepionki Aftovaxpur DOE?

Po podaniu szczepionki u wiekszos$ci zaierzat wystepowaty opuchniecia (o $rednicy do 12 cm u
przezuwaczy i 4 cm u $win) w miejstu wstrzykniecia. Odczyny te zwykle ustepuja w ciggu 4 tygodni po
szczepieniu, ale u niewielkiej gruoi/zwierzat moga utrzymywac sie diuzej.

Niewielki wzrost temperatury, rektalnej — nie wiecej niz o 1,29C przez 4 dni od szczepienia moze
wystgpi¢ u 1 na 10 zwierzgpo podaniu wstrzykniecia.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje szczepionke lub ma
kontakt ze zwierzeciem?

Aftovaxpur DOF jest emulsja zawierajaca ciektg parafine. Przypadkowe wstrzykniecie ciektej parafiny
moze spowodowac silny bdl i obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca - moze
to prowadzi<.do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. Jezeli
produktzostanie przypadkowo wstrzykniety cztowiekowi, nawet w bardzo niewielkiej ilosci, nalezy
niezwfecznie zasiegngc¢ porady lekarza oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna. Jesli bol
uteaviviuje sie diuzej niz 12 godzin po badaniu lekarskim, nalezy ponownie zwrécic sie do lekarza.

daki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac ubojowi, a
mieso moze zostaé wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptyngé, zanim mleko moze zostaé wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres
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karencji dla miesa i mleka pochodzacych od bydta i owiec i miesa pochodzacego od $win szczepionych
produktem Aftovaxpur DOE wynosi ,zero” dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu
oczekiwania.

Podstawy dopuszczenia produktu Aftovaxpur DOE do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Aftoyvaxpur
DOE przewyzszajq ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace szczepionki Aftovaxpur DOE

W dniu 15 lipca 2013 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Aftovaxpur
DOE, wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Aftovaxpur DOE znajdujq sie na strohie internetowej Agencji
pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/aftovaxpur-doe.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2018.
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