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Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

Dokument ten nie moze zastgpic¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem>W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub leczenia Twojego zwierzecia nalezy
skontaktowac si¢ z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych <informacji na podstawie
zalecen CVMP nalezy zapoznac sie z dyskusjq naukowq (takze stanowigeg czes¢ EPAR).

Co to jest Gripovac 3?

Preparat Gripovac 3 to szczepionka zawierajaca 3 rézne szczepy wirusa grypy $win typu A,
ktére zostaly inaktywowane (zabite). Preparat Gripovac 3 jest dostgpny w postaci zawiesiny
do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje si¢ Gripovac 3?

Preparat Gripovac 3 stosuje si¢ do szczepienia Swin, w tym ciezarnych loch, od 56. dnia zycia
przeciw grypie $win w celu zmnigjszenia objawow klinicznych oraz ilo$ci wirusa obecnego
W ptucach. Preparat Gripovac 3. stosuje si¢ rowniez do szczepienia ci¢zarnych loch po ich
pierwszym uodpornieniu poprzez podanie jednej dawki 14 dni przed miotem w celu
zapewnienia poziomu przeciwcial w mleku loch odpowiedniego do ochrony prosiagt przed
grypa $win przez co najmniej 33 dni po porodzie.

Jak dziala Gripovac 3?

Preparat Gripovac 3 to szczepionka. Szczepionki ucza uktad odpornosciowy (naturalny
system obronny organizmu), jak broni¢ si¢ przed choroba. Preparat Gripovac 3 zawiera
niewielkie ilosci zmodyfikowanych, a nastgpnie zabitych typow wirusa grypy $win, ktory
wywoluje zmiany i chorobg. Szczepionka zawiera réwniez adiuwanty, ktore wspomagaja
lepszg odpowiedz. Po podaniu szczepionki $wini jej uktad odporno$ciowy rozpoznaje zabite
wirusy jako obce 1 wytwarza przeciwciata przeciwko nim. W przysztosci, w razie ponownego
zetknigcia z wirusami, uktad odporno$ciowy bedzie w stanie zareagowac szybciej. W ten
sposob §winie sg chronione przed zachorowaniem.

Jak badano skuteczno$¢ preparatu Gripovac 3?
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Skutecznos$¢ preparatu Gripovac 3 oceniono u zwierzat od 56. dnia zycia i u loch przed cigza
i w czasie cigzy, badania potwierdzaja, ze szczepionka zapewnia $winiom ochrone przed

grypa $win.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Gripovac 3 zaobserwowano w badaniach?
Stosowanie szczepionki Gripovac 3 u $win prowadzi do zmniejszenia objawow klinicznych
i ilosci wirusa w ptucach po zakazeniu wywotanym przez wirus grypy $win typu A.

Jakie dzialania niepozadane wigza si¢ ze stosowaniem preparatu Gripovac 3?
U niewielkiej liczby §win po szczepieniu moze pojawié si¢ maty, przemijajacy w ciagu 2 dni
obrzek w miejscu podania. Niekiedy po szczepieniu moze doj$¢ 'do nieznacznego
podwyzszenia temperatury w odbycie.

Jakie sg Srodki ostroznoSci dla osoby, ktora podaje lek lub ma kontakt ze zwierzeciem?
W razie przypadkowego samowstrzyknigcia mozliwe jest powstanie jedynie niewielkiej
zmiany w miejscu wstrzyknigcia.

Ile czasu musi uplynaé, zanim bedzie mozna dokonaé uboju, a mieso bedzie moglo by¢é

spozywane przez ludzi (okres karencji)?

Zero dni.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Gripovac.3?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) uznal, Ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Gripovac 3,przewyzszaja ryzyko w przypadku szczepienia §win od 56.
dnia zycia, w tym ci¢zarnych loch, przeciw grypie §win wywotanej podtypami HIN1, H3N2 i
HIN2 w celu zmniejszenia objawow klinicznych i ilo$ci wirusa nagromadzonego w ptucach
po zakazeniu, i zalecit/przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Gripovac 3 do
obrotu. Stosunek korzy$ci do ryzyka znajduje si¢ w module 6 niniejszego sprawozdania
EPAR.

Inne informacje dotyezace preparatu Gripovac 3:

W dniu 14.01.2010 r. Komisja Europejska przyznata firmie Merial pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Gripovac 3 do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacja na
temat kategorii dostepnosci produktu znajduje si¢ na etykiecie/opakowaniu zewngtrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 14.01.2010
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