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Respiporc FLUpan H1N1 [szczepionka przeciwko grypie
swin (inaktywowana)]

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Respiporc FLUpan H1IN1 i
uzasadnienie udzielenia Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest szczepionka Respiporc FLUpan H1N1 i w jakim celu sie ja
stosuje?

Respiporc FLUpan H1N1 jest szczepionkg stosowang do ochrony $win w wieku od 8 tygodni zycia
przeciwko pandemicznemu wirusowi $wiriskiej grypy H1N1. Swifiska grypa jest choroba ptuc i drég
oddechowych u $win. Jej objawy moga obejmowac goragczke, osowiatosé, kaszel, kichanie, problemy
z oddychaniem i utrate apetytu. Szczepionke mozna takze stosowac¢ w okresie cigzy do trzech
tygodni przed oczekiwanym terminem oproszenia i podczas laktacji.

Szczepionka zawiera inaktywowany (zabity) wirus grypy A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pdm09, szczep
wirusa wywotujgcego swinska grype.

Jak stosowac szczepionke Respiporc FLUpan H1IN1?

Szczepionka Respiporc FLUpan H1N1 jest dostepna w postaci zawiesiny do wstrzykiwan.
Szczepionka wydawana z przepisu lekarza. Podaje sie ja w postaci dwdch wstrzykniec
domiesniowych w odstepie trzech tygodni. Skutecznos¢ szczepionki rozpoczyna sie tydzien po
drugim wstrzyknieciu, a ochrona utrzymuje sie przez trzy miesigce.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Respiporc FLUpan H1N1, nalezy
zapoznac sie z ulotka informacyjna lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Respiporc FLUpan H1N1?

Respiporc FLUpan H1N1 jest szczepionkg. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu
odpornosciowego (naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposdb broni¢ sie przed chorobami.
Szczepionka Respiporc FLUpan H1N1 zawiera wirus grypy A (Pan H1N1), ktory zostat inaktywowany
tak, ze nie moze wywotac choroby. Po podaniu szczepionki $wini uktad odpornosciowy zwierzecia
rozpoznaje wirusa jako struktury ,obce” i reaguje w drodze czynnej odpowiedzi odpornosciowej. W
przysztosci, jesli uktad odpornosciowy zostanie ponownie narazony na dziatanie wirusa, bedzie mogt
szybciej na niego reagowac. Ta czynna odpowiedz odpornosciowa pomoze w ochronie $wini przed
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choroba wywotywang przez wirusa.

Respiporc FLUpan H1N1 zawiera adjuwant (karbomer) majacy na celu wzmocnienie odpowiedzi
uktadu odpornosciowego.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Respiporc FLUpan H1N1
zaobserwowano w badaniach?

Skutecznosc¢ szczepionki Respiporc FLUpan H1N1 u $win w wieku od 8 tygodni zycia wykazano w
trzech badaniach laboratoryjnych i jednym potaczonym badaniu terenowym/laboratoryjnym. W
badaniach wykazano, ze u $win zaszczepionych szczepionka Respiporc FLUpan H1N1 nastgpito
zmniejszenie ilosci wirusa w ptucach i wydzielanego z nosa. W dwéch badaniach laboratoryjnych i w
jednym badaniu terenowym wykazano, ze szczepienie w czasie cigzy i laktacji byto dobrze
tolerowane i nie zaobserwowano negatywnego wptywu na reprodukcje.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem szczepionki Respiporc FLUpan
H1N1?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Respiporc FLUpan HIN1
(mogace wystgpic¢ u 1 zwierzecia na 10) to przejsciowe podwyzszenie temperatury mierzonej w
odbycie, nieprzekraczajace 2°C, ktére nie utrzymuje sie przez wiecej niz jeden dzien i przejsciowy
obrzek do 2 cm?3 w miejscu wstrzykniecia, ktéry zazwyczaj ustepuje w ciagu 5 dni.

Jakie s srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Brak specjalnych srodkow ostroznosci. W razie przypadkowego samowstrzykniecia mozna sie
spodziewac tylko niewielkiej reakcji w miejscu wstrzykniecia.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu szczepionki, jaki musi uptyngé, zanim zwierze mozna poddac
ubojowi, a mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso pochodzace od $win zaszczepionych szczepionkg Respiporc FLUpan HIN1
wynosi zero dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie szczepionka Respiporc FLUpan H1N1 jest
dopuszczona do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ze stosowania szczepionki Respiporc FLUpan H1N1
przewyzszajqg ryzyko, i ze szczepionka moze by¢ dopuszczona do obrotu w UE.
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Inne informacje dotyczace szczepionki Respiporc FLUpan H1IN1

W dniu 17 maja 2017 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Respiporc
FLUpan H1N1, wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Respiporc FLUpan H1N1 znajdujq sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/respiporc-flupan-
hini.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2021.
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