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Aftovaxpur DOE (vacina contra a febre aftosa, viativada)
Resumo do Aftovaxpur DOE e das razfes por que esta autorizado na UE

O gue é o Aftovaxpur DOE e para que € utilizado?,

O Aftovaxpur DOE é uma vacina usada para vacinar bovinos, ovifngs |2 suinos a partir das duas
semanas de idade contra a febre aftosa. A febre aftosa afeta gs/animais de casco fendido e causa
febre, seguida por bolhas no interior da boca e nas patas, que podem rebentar e causar claudicacédo. O
Aftovaxpur DOE contém até trés estirpes do virus inativado (jnorto) da doenca da febre aftosa. Estas
estirpes pertencem a trés serotipos (grupos) diferenteg’ ¢ virus, conhecidos como O, A, Asia 1 e SAT2,
e sdo selecionadas, em funcdo da necessidade epidemioidgica, a partir das seguintes oito estirpes:

O1 Manisa, O1 BFS, O Taiwan 3/97, A22 Iraq, A24 Crsuzeiro, A Turkey 14/98, Asia 1 Shamir e

SAT2 Saudi Arabia.

Como se utiliza o Aftovaxpur DOE?

O Aftovaxpur DOE esta disponivel na<drniafde uma emulsao liquida injetavel e s6 pode ser obtido
mediante receita médico-veterinariaf®, vacina é administrada aos bovinos e ovinos na forma de injecdo
por via subcutanea (sob a pele), 29 Ppasso que, no caso dos suinos, a injecdo é administrada por via
intramuscular (num musculo). A%evacinacdo é necesséria a cada seis meses. Quando 0os animais sdo
vacinados com 2 semanas dedidace, a revacinacao é recomendada as 8 a 10 semanas.

Para obter informacdes adinioliais sobre a utilizagéo do Aftovaxpur DOE, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico vetgiinasio ou o farmacéutico.

Como funcionavo Aftovaxpur DOE?

O Aftovaxpus, DZE/2 uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais de.0rganismo) a defender-se contra uma doenga. O Aftovaxpur DOE contém estirpes do virus
da febre aftcsa que foram inativadas para que ndo possam causar a doeng¢a. Quando administrado a
bovinos, suinos e ovinos, o sistema imunitario reconhece o virus como «corpo estranho» e produz
anticorpos contra o virus. No futuro, caso os animais sejam expostos ao virus da febre aftosa, o
sistema imunitario sera capaz de produzir anticorpos mais rapidamente. Este processo ajuda a
conferir-lhes protecao contra a doenca.

O Aftovaxpur DOE contém um adjuvante (parafina liquida) destinado a reforcar a resposta imunitaria.
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Quais os beneficios demonstrados pelo Aftovaxpur DOE durante os
estudos?

Foram realizados estudos em laboratério para as estirpes individuais em bovinos ou suinos. Uma, duas
ou quatro semanas apds a vacinagdo, os animais foram expostos a estirpe adequada do virus vivo da
febre aftosa. O pardmetro de eficacia foi a redugdo dos sinais clinicos da doenca aftosa. Alguns estudos
analisaram também os niveis de anticorpos nos bovinos, ovinos e suinos apds doses Unicas e repetidas
da vacina. Adicionalmente, foram fornecidos estudos em artigos publicados, os quais analisavam o
efeito da vacinacdo nos bovinos, ovinos e suinos.

N&o foram realizados estudos de campo. Tal foi considerado aceitavel com base endatos laboratoriais
e tendo em conta que a vacinagéo contra a doenca aftosa estéd atualmente proibidewna UE ao abrigo de
controlos legais da febre aftosa.

Os estudos demonstraram que o Aftovaxpur DOE gera niveis adequados désaniicorpos no sangue
contra estirpes da febre aftosa na sequéncia de uma uUnica vacinagdo. A vacina que contém o antigénio
01 Manisa reduz os sinais clinicos da febre aftosa em bovinos, ovinos (2 stinos. Foi fornecida
justificacdo suficiente para extrapolar estes dados para outras estirpas.,O inicio da protecao ocorre

1 semana ap6s a vacinagdo em bovinos e ovinos e 4 semanas ap)ds cwacinacdo em suinos.

A gama de anticorpos produzidos na sequéncia da vacinacdo com/o Aftovaxpur DOE foi diferente da
produzida por infe¢cdo natural, pelo que é possivel distinguir, os animais vacinados dos animais
infetados, o que é importante para o controlo da doenia.

Qual séo os riscos associados ao Aftovaour DOE?

Observa-se tumefacao (inchacgo) (até 12 cm desGiametro nos ruminantes e 4 cm nos suinos) no local
da inje¢do na maioria dos animais ap0s a vagina320. Por norma, esta desaparece ao longo de um
periodo de quatro semanas apds a vacinacdo, mas pode manter-se por mais tempo num pequeno
numero de animais.

Um ligeiro aumento da temperaturagataly até 1,2 °C durante 4 dias, pode afetar 1 em cada 10 animais
apos a vacinagao.

Quais as precaucbes & tamar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto cam®o animal?

O Aftovaxpur DOE é upia esiulsdo que contém parafina liquida. A injecdo acidental de parafina liquida
pode provocar dor, interied e tumefacdo, em especial se injetada numa articulagdo ou num dedo, o que
pode resultar na ptriéa do dedo se nao forem prestados de imediato os devidos cuidados médicos. Em
caso de injecdosaniaental, a pessoa deve procurar imediatamente assisténcia médica, mesmo se
apenas for ilyjetaga uma quantidade muito reduzida. O folheto informativo deve ser mostrado ao
meédico. Sa ao dores persistirem por mais de 12 horas apés o exame médico, consultar novamente o
médico.

Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado apds a administracédo do
medicamento veterinario antes do animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano. E
também o periodo de tempo que deve ser respeitado entre a administracdo do medicamento e a
utilizagdo para consumo humano do leite derivado desse animal. O intervalo de seguranca para a carne
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e o leite derivados dos bovinos e ovinos e para a carne derivada dos suinos tratados com o Aftovaxpur
DOE ¢ de zero dias, o que significa que ndo existe um tempo de espera obrigatorio.

Por que foi autorizado o Aftovaxpur DOE na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Aftovaxpur DOE s&o superiores aos
seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Outras informagdes sobre o Aftovaxpur DOE

Em 15 de julho de 2013, o Aftovaxpur DOE recebeu uma Autorizacdo de Introducgéo w9 Mercado, valida
para toda a Unido Europeia.

Para informacdes adicionais sobre o Aftovaxpur DOE consulte o sitio Internet (la,Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/aftovaxpur-doe.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em novembro de 2018.
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