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0\
Prezentul document este un rezumat al Raportului european pubpli evaluare. Scopul documentului
este sa explice modul in care evaluarea efectuata de catre i pentru produse medicamentoase
de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, us la recomandarile privind conditiile

de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directéﬁedicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate amentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti inforglatii Suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemeneaj¥din EPAR).

Ce este Poulvac FluFend H5N3 I%

Poulvac FluFend H5N3 RG este un vgm@contine un virus inactivat al gripei aviare H5N3
s

(,inactivat” se refera la faptul ca viru t distrus si ca nu mai poate provoca boala).

Pentru ce se utilizeazi P c FluFend H5N3 RG?

Poulvac FluFend H5N3 RG est ccin folosit la gaini si rate pentru a le proteja impotriva gripei
aviare. Vaccinul reduce ser@je gripa si excretia (raspandirea) virusului de catre pasarile infectate.
Vaccinul se injecteaza in lar (in muschiul pieptului) la gaini sau subcutanat (sub piele) la rate,
in doua doze, la intervaig d saptamani intre ele.

Vaccinul va fi folosit n i Tn cadrul unui program national aprobat de control al bolii. , deoarece
controlul gripei a e tine de competenta autoritatilor nationale veterinare in consultare cu Comisia
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Cum actioneaza Poulvac FluFend H5N3 RG? K\

Poulvac FluFend H5N3 RG este un vaccin. Cand se administreaza pasarilor, sistemul imunit
(mecanismul natural de aparare al acestora) invata sa produca anticorpi (un tip special Z@
care sa combata virusul. Ulterior, daca pasarile sunt expuse la virusul gripei aviare, sist

imunitar va putea produce mai repede acesti anticorpi si le va ajuta sa combata boala

a)

Virusul utilizat pentru acest vaccin este un virus recombinant. A fost obtinut prin ,tg€h ADN-ului
recombinant” (introducerea de gene intr-un organism) pentru a purta antigenii H5 (hesioglutinina 5) si
N3 (neuramidaza 3). Acest tip de ,reasortare” intre tipurile H si N se petrece si tura, dar in acest
caz s-a efectuat in laborator pentru a produce un virus cu aceste proprietagi we. Pasarile
vaccinate cu acest vaccin produc anticorpi impotriva acestor doi antigeni sgle
aceasta tulpina pentru ca protejeaza pasarile impotriva tulpinilor salbatic
incrucisata), permitand in acelasi timp diferentierea pasarilor vaccinat e infectate. Pasarile
vaccinate se pot diferentia de pasarile infectate prin cercetarea antico formati impotriva
componentei N3. Aceasta diferentiere este importanta pentru st%gherea si controlul bolii.

i. A fost aleasa
1 virulente (protectie

Cum a fost studiat Poulvac FluFend H5N3 RG? (D

e La gaini:

S-au efectuat studii de laborator pentru a se analiza siguranta vaccinului dupa o singura doza,
supradozare si doze repetate. De asemenea, au fost analigate rezultatele studiilor cu privire la un

vaccin similar la gainile neinfectate (continand ace rediente, cu exceptia virusului). S-a efectuat
si un studiu pe teren.

e Larate: \

S-au efectuat studii de laborator pentru a @ﬂina siguranta vaccinului dupa o singura doza,
supradozare si doze repetate. Pentru ac ecie-tinta nu exista nici un studiu pe teren. Aceasta
situatie este acceptabila daca se tine a de actuala situatie politica si epidemiologica din Europa cu
privire la gripa aviara.

Vaccinul a fost evaluat in contgxXt Qsitua;ii de urgenta, ceea ce inseamna ca sunt in curs de
realizare studii suplimentare p ulvac FluFend H5N3 RG, care vor fi evaluate.

Ce beneficii a preze@ oulvac FluFend H5N3 RG in timpul studiilor?

e Studiile au demons;
subtipului H5 al vi

pasarile carora li se administreaza vaccinul dezvolta anticorpi impotriva
i gripei aviare.

e S-a dovedit %‘:inul previne aparitia simptomelor clinice si mortalitatea si reduce raspandirea
virusului de | INile si ratele infectate.

se poa iferentierea intre pasarile vaccinate si cele infectate folosindu-se un test de
diagnos e pentru a se depista anticorpii specifici impotriva neuraminidazeiur.

e Daca vi;% ulant de gripa aviara are o componenta N diferita de componenta N3 a vaccinului,
ceyd

Car riscurile asociate cu Poulvac FluFend H5N3 RG?

zul multor vaccinuri adjuvante, la locul vaccinarii se poate produce o umflatura care sa se
ntina circa 14 zile.
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X

Care sunt precautiile care trebuie luate de persoana care administreazéw(b

medicamentul sau care vine in contact cu animalul? .

Vaccinul contine un ulei mineral. Persoana care injecteaza vaccinul ar trebui sa fie atenta pent4§\

evita autoinjectarea accidentala. O

Care este perioada de timp care trebuie acordata inainte de sacri a
animalului si de utilizarea carnii pentru consum uman?

Zero zile m

Vaccinul nu contine niciun ingredient care ar putea prezenta un risc pentru co atorii de pasari
Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar a concluzi@é a fost dovedita siguranta
un instrument util in

vaccinate.

De ce a fost aprobat Poulvac FluFend H5N3 RG?

si eficacitatea vaccinului in prevenirea bolii la pasari si ca acesta ar put
controlarea izbucnirii unei infectii de gripa aviara. Avand in vedereSituatia epidemiologica actuala a
gripei aviare si amenintarea pe care o reprezinta atat pentru s omului, cat si a animalelor,
Comitetul a recomandat acordarea unei autorizatii de introd piata. Raportul beneficiu - risc
poate fi gasit in modulul 6 din prezentul EPAR.

Poulvac FluFend H5N3 RG a fost autorizat in ,circumstante eptionale”. Aceasta inseamna ca nu a
fost inca posibila obtinerea de informatii complete des Poulvac FluFend H5N3 RG. Agentia
Europeana pentru Medicamente (EMA) va revizui inf atiile suplimentare, care vor fi puse la

dispozitiei conform unui program stabilit, iar aces@nat va fi actualizat dupa caz.
Alte informatii despre Poulvac Fmﬁqd H5N3 RG:
Comisia Europeana a acordat o autorizatie roducere pe piata pentru Poulvac FluFend H5N3 RG,
valabila pe intreg teritoriul Uniunii Euro a 01.09.2006.
L 4
Prezentul rezumat a fost actualizat U|N ta la 26/10/2011.
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