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Aftovaxpur DOE (vaccin impotriva febrei aftoase,
Inactivat)
Prezentare generala a Aftovaxpur DOE si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Aftovaxpur DOE si pentru ce se utilizeazia?

Aftovaxpur DOE este un vaccin impotriva febrei aftoase utilizat pentru vaccinarea bovinelor, ovinelor si
porcinelor de la varsta de doua saptamani. Febra aftoasa afelteaza animalele cu copita despicata si
produce febra, urmata de basici in interiorul gurii si pe pitioare care se pot sparge si pot produce
schiopatare. Aftovaxpur DOE este un vaccin care contina,pana la trei tulpini inactivate (omorate) ale
virusului febrei aftoase. Aceste tulpini fac parte din atru serotipuri (grupe) diferite ale virusului numite
O, A, Asia 1 si SAT2 si sunt selectionate in functie ¥ /iecesitatile epidemiologice, din urmatoarele opt
tulpini: O1 Manisa, O1 BFS, O Taiwan 3/97, A2 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asia 1 Shamir si
SAT2 Saudi Arabia.

Cum se utilizeaza Aftovaxpur BDOE?

Aftovaxpur DOE este disponibil subsfonma de emulsie lichida pentru injectie si se poate obtine numai
pe baza de prescriptie medicald. Lahsvine si la ovine, vaccinul se administreaza sub forma de injectie
subcutanata (sub piele), iar lagparcine injectia se administreaza intramuscular. Revaccinarea este
obligatorie odata la sase lupis 2a{a animalele sunt vaccinate la varsta de 2 saptamani, se recomanda
revaccinarea la varsta de 8+ 0/saptamani.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Aftovaxpur DOE, cititi prospectul sau adresati-va
medicului veterinar sau tarmacistului.

Cum action&aza Aftovaxpur DOE?

Aftovaxpur D@E este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul
natural s@.aparare al organismului) sa se apere impotriva unei boli. Aftovaxpur DOE contine tulpini ale
virusulunfaprei aftoase care au fost inactivate astfel incat sa nu poata cauza boala. Cand este
administrat la bovine, porcine si ovine, sistemul imunitar recunoaste virusul ca fiind ,strain” si produce
enticorpi impotriva lui. In viitor, dacd animalele sunt expuse la virusul febrei aftoase, sistemul imunitar
y(a putea produce anticorpi mai rapid. Aceasta va ajuta la protectia lor impotriva bolii.

Aftovaxpur DOE contine un adjuvant (parafina lichida) pentru Tmbunatatirea raspunsului imunitar.
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Ce beneficii a prezentat Aftovaxpur DOE pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator ale tulpinilor individuale au fost efectuate pe bovine sau porcine. Dupa una, douad
sau patru saptamani de la vaccinare, animalele au fost expuse la tulpina corespunzatoare a virusu!ui
febrei aftoase. Masura eficacitatii a fost reducerea semnelor clinice de febra aftoasa. Unele studii aw
urmarit si nivelul anticorpilor la bovine, ovine si porcine dupa doza unica si dupa doze repetate (e
vaccin. Tn plus, au fost furnizate studii din documente publicate care au examinat efectulwaccinirii la
bovine, ovine si porcine.

Nu s-au efectuat studii de teren. Acest lucru a fost considerat acceptabil, considerand(dat:le de
laborator si avand in vedere c3, in prezent, vaccinarea impotriva febrei aftoase estetintarzisa in UE in
virtutea controalelor legale ale febrei aftoase.

Studiile au demonstrat ca, dupa o singura vaccinare, Aftovaxpur DOE determinf Jiiveluri adecvate de
anticorpi in sange Tmpotriva tulpinilor de febra aftoasa. Vaccinul care contire antigenul O1 Manisa
reduce semnele clinice ale febrei aftoase la bovine, ovine si porcine. A fastfurnizata o justificare
suficienta pentru extrapolarea acestor date la alte tulpini. La bovine siovisle, protectia incepe dupa o
saptamana de la vaccinare, iar la porcine, dupa 4 saptamani de la yaccirare.

Seria de anticorpi produsi dupa vaccinarea cu Aftovaxpur DOE a fost diferita de cea produsa prin
infectie naturala. Acest lucru face posibila deosebirea animalelowaccinate de cele infectate, ceea ce
este important pentru controlul bolii.

Care sunt riscurile asociate cu Aftovaxpty DOE?

Dupa vaccinare, la majoritatea animalelor apar uraflaturi la locul injectarii (cu diametrul maxim de
12 cm la rumegatoare si de 4 cm la porcine). D Gaicei, acestea dispar in cursul unei perioade de patru
saptamani de la vaccinare, dar la un numar mic ae animale pot dura mai mult.

Dupa vaccinare, o crestere usoara a temp/e/aturii rectale, de pana la 1,2 °C, poate afecta cel mult
1 animal din 10 timp de 4 zile.

Care sunt masurile de pre/cautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intza‘n“Contact cu animalul?

Aftovaxpur DOE este o emuisie €are contine parafina lichida. Injectarea accidentala de parafina lichida
poate produce dureri sevaressi umflaturi, in special daca este injectata intr-o articulatie sau intr-un
deget, si poate duce laspierderea degetului daca nu se acorda imediat asistenta medicalda. Daca o
persoana este injectata“accidental cu acest produs, trebuie sa solicite imediat sfatul medicului chiar
daca a fost injectatésnumai o cantitate foarte mica. Prospectul trebuie prezentat medicului. Daca
durerea persisté,mer mult de 12 ore dupa examinarea medicald, medicul trebuie contactat din nou.

Care estenérioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimeptare?

Pericadq de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman. Este, de asemenea,
timpul care trebuie sa treacd dupa administrarea medicamentului, inainte ca laptele sa poata fi utilizat
pentru consum uman. Perioada de asteptare pentru carne si lapte de la bovine si ovine si pentru carne
de la porcine tratate cu Aftovaxpur DOE este de ,zero” zile, ceea ce inseamna ca nu exista o perioada
de asteptare obligatorie.
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De ce este Aftovaxpur DOE autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Aftovaxpur DOE sunt mai mari decét
riscurile asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Aftovaxpur DOE

Aftovaxpur DOE a primit o autorizatie de punere pe piata valabild pe intreg teritoriul UE, Ja 45 "iulie
2013.

Informatii suplimentare sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/aftovaxpur-doe.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in noiembrie 2018.
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