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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare: Scopul
documentului este de a explica modul in care evaluarea efectuata de catre Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP), In baza documentayiei furnizate, a condus la
recomandarile privind condiriile de utilizare.

Prezentul document nu poate Tnlocui o discuyie directa cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informayii suplimentare cu privire la starea de sanatate sau “tratamentul animalului
dumneavoastrd, adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza
recomandarilor CVMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte,de asemenea, din EPAR).

Ce este Gripovac 3?

Gripovac 3 este un vaccin ce contine 3 tulpini diferite de virus al gripei porcine de tip A care
au fost inactivate (omorate). Gripovac 3 este o suspensie injectabila.

Pentru ce se utilizeaza Gripovac 3?

Gripovac 3 se foloseste pentru vaccinarea porcilor, inclusiv a scroafelor gestante, cu varsta de
peste 56 de zile impotriva gripei porcine pentru reducerea semnelor clinice si a cantitatii de
virus prezente in plamani. Gripovae 3 se utilizeaza, de asemenea, pentru vaccinarea scroafelor
gestante dupd prima imunizare prin administrarea unei singure doze cu 14 zile inainte de
fatare pentru ca laptele scroafelor sa contina suficienti anticorpi care s protejeaza purcelusii
impotriva gripei porcine timp de cel putin 33 de zile dupa nastere.

Cum actioneaza Gripovac 3?

Gripovac 3 este. un vaccin. Vaccinurile actioneazd prin ,,invatarea” sistemului imunitar
(sistemul natural de aparare a organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Gripovac 3
contine mici cantitdti ale unui tip de virus de gripa porcind care provoaca aparitia leziunilor si
a bolii-si care a fost intai modificat si apoi omorat. Vaccinul contine, de asemenea, ,,adjuvanti”
care,sd stimuleze un raspuns imunitar mai bun. Cand unui porc i se administreaza vaccinul,
sistemul imunitar recunoaste virusii omorati ca fiind ,,strdini” §i produce anticorpi impotriva
lor. In viitor, sistemul imunitar va fi capabil s produci mai repede anticorpi cand va fi expus
din nou acestor virusi. Acest lucru ajuta la protejarea porcilor impotriva bolii respective.

Cum a fost studiat Gripovac 3?

Eficacitatea Gripovac 3 a fost studiatd pe animale cu varste de 56 de zile si peste si la scroafe
inainte si in timpul gestatiei si aceste studii atesta protectia asiguratd de vaccin impotriva
gripei porcine.
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Ce beneficii a prezentat Gripovac 3 Tn timpul studiilor?

Utilizarea Gripovac 3 la porci reduce semnele clinice si cantitatea de virus in plamani dupa
infectia cauzata de virusul gripei porcine de tip A.

Care sunt riscurile asociate cu Gripovac 3?

Dupa vaccinare pot apdrea, la un numar mic de porci, umflaturi ugoare la locul injectérii, care
dispar in 2 zile. Ocazional, dupa vaccinare, se poate observa o crestere. temporari a
temperaturii rectale.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza medicamentul sau care
intra in contact cu animalul?

In caz de autoinjectare accidentala este de asteptat aparitia unei reactii adverse minore la locul
injectiei.
Care este perioada de timp care trebuie acordatid inainte.de sacrificarea animalului si de

utilizare a carnii pentru consum uman (perioada de asteptare)?

Zero zile

De ce a fost aprobat Gripovac 3?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca
beneficiile Gripovac 3 sunt mai mari.decat riscurile sale pentru vaccinarea porcilor cu varsta
de 56 de zile si peste, inclusiv a.scroafelor gestante impotriva gripei porcine de tip A cauzata
de subtipurile HIN1, H3N2.si HIN2 pentru reducerea semnelor clinice si a incarcaturii virale
pulmonare de dupa infectie-sina recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata
pentru Gripovac 3. Raportul.beneficiu-risc poate fi gasit in modulul 6 din prezentul EPAR.

Alte informatii despre Gripovac 3:
Comisia Europeana a acordat Merial o autorizatie de introducere pe piata pentru Gripovac 3,

valabila pe Tntreg teritoriul Uniunii Europene, la 14.01.2010. Informatii privind eliberarea pe
baza de reteta.a acestui produs pot fi gasite pe etichetd/ ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima in 14.01.2010.
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