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Aftovaxpur DOE (oCkovacia latka s usmrtenyrii.<mernmi
virusu proti slintacke a krivacke)

Véeobecny prehlad o o¢kovacej latke Aftovaxpur DOE 2 &reééo bola v EU
povolena

Co je o&kovacia latka Aftovaxpur DOE a na &oyéa'pouziva?

Aftovaxpur DOE je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ogkavaiie hovadzieho dobytka, oviec

a osipanych vo veku od dvoch tyzdnov proti slintacke a,krivacke. Slintacka a krivacka postihuje
parnokopytniky a spésobuje hortcku, po ktorej sa vytvioria vo vnutri Ustnej dutiny a na nohach
pluzgiere, ktoré mozu prasknut a viest ku krivaniu. Afovaxpur DOE obsahuje az tri inaktivované
(usmrtené) kmene virusu slintacky a krivacky aTieto mene patria do Styroch réznych sérotypov
(skupin) virusu znamych ako O, A, Asia 1 a SAT2,%a su vyberané podla epidemiologickej potreby z
tychto 6smich kmenov: O1 Manisa, O1 BFS, CyITaiwan 3/97, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98,
Asia 1 Shamir a SAT2 Saudi Arabia.

Ako sa ockovacia latka Aftavaxpur DOE pouziva?

Ockovacia latka Aftovaxpur DOE=2 W .dispozicii vo forme tekutej injekénej emulzie a jej vydaj je
viazany na lekarsky predpiss 2cCifavacia latka sa hovédziemu dobytku a ovciam podava injek¢ne pod
kozu, zatial ¢o oSipanym sa inielcia pichad do svalu. Kazdych Sest mesiacov je potrebna revakcinacia
(preockovanie). V pripade.o¢Rovania zvierat vo veku 2 tyzdriov sa odporidéa vykonat revakcinaciu
za 8 az 10 tyzdnov.

Ak potrebujete dalsia iformacie o pouzivani oCkovacej latky Aftovaxpur DOE, precitajte si pisomnu
informéciu pre pouziyatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym spdsabom ockovacia latka Aftovaxpur DOE Gcinkuje?

Aftovaxpue.DOE je ockovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém
(prirgd2ent obranu tela), ako sa ma branit pred ochorenim. O¢kovacia latka Aftovaxpur DOE obsahuje
km&newirusu slintacky a krivacky, ktoré su inaktivované, a preto nemdzu spdsobit ochorenie. Po
podani ockovacej latky hovadziemu dobytku, oSipanym a ovciam, imunitny systém rozpozna virus ako
cudzi a vytvara proti nemu protilatky. Ak budu zvieratd v buduicnosti vystavené virusu slintacky

a krivacky, imunitny systém bude schopny vytvorit protilatky rychlejsie. To im pomdze chranit sa

pred ochorenim.
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Liek Aftovaxpur DOE obsahuje adjuvans (tekuty parafin), ktory slGzi na posilnenie imunitnej odpovede.
Aké prinosy ockovacej latky Aftovaxpur DOE boli preukazané v stadiach?

Jednotlivé kmene virusu sa skumali v laboratérnych Stadiach v pripade hovadzieho dobytku alebe
osipanych. Jeden, dva alebo Styri tyZdne po ockovani boli zvierata vystavené prislusnému krivané
zivého virusu slintacky a krivacky. Meradlom Ucinnosti bolo zniZzenie vyskytu klinickych prizfiakav
slintacky a krivacky. V niektorych Stidiach sa pozornost venovala aj hladinam protilatok &a0Vadzieho
dobytka, oviec a osipanych po jednorazovej davke a opakovanych davkach ockovacej latky« Okrem
toho sa poskytli stadie uverejnené v odbornych ¢lankoch, v ktorych sa skumali Gciniv ockovania

na hovadzi dobytok, ovce a oSipané.

Neuskutoc¢nili sa ziadne terénne $tldie. Vzhladom na predlozené laboratdrne aaie’a skutoénost, ze
ockovanie proti slintacke a krivacke nie je v sticasnosti v EU podla pravnych=x&nlrol slintacky a
krivacky povolené, sa to vsak povazovalo za prijatelné.

V Studiach sa preukazalo, ze oCkovacia latka Aftovaxpur DOE vytvara, primerand hladinu protilatok v
krvi proti kmefiom virusu slintacky a krivacky uz po jednorazovej vakcipacii. OCkovacia latka
obsahujuca antigén O1 Manisa zmierfiuje klinické priznaky sligtagky\a krivacky u hovadzieho dobytka,
oviec a o$ipanych. Poskytlo sa dostato¢né odévodnenie extrapélacie tychto ddajov aj na ostatné
kmene. U hovadzieho dobytka a oviec ochrana nastupuje jedermtyzden po ockovani a u oSipanych Styri
tyzdne po ocCkovani.

Protilatky vyprodukované po ockovani ockovacou latkeu Aftovaxpur DOE sa liSili od protilatok
vyprodukovanych v désledku prirodzenej infekcie. TGto zistenie umozniuje rozliSovat o¢kované zvierata
od infikovanych zvierat, ¢o je dblezité pre kontrolus/ophorenia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanizn ¢ckovacej latky Aftovaxpur DOE?

Po o¢kovani sa v mieste vpichu u vacsiny zvierat mézu vyskytnit opuchy (s priemerom az do 12 cm
u preztvavcov a 4 cm u osipanych). Zasaormalnych okolnosti tieto opuchy v priebehu 4 tyzdnov
po ockovani vymiznu, avsak u malého“gdctu zvierat mézu pretrvavat dlhsie.

Mierne zvysenie rektalnej teploty»a to do 1,2 °C trvajlce pocas 4 dni, m6ze po podani ockovacej latky
postihnut az 1 zviera z 10.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu
latku alebo osob{’ prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Ockovacia latka Aftovaxpur DOE je emulzia, ktora obsahuje tekuty parafin. Nahodna injek¢na aplikacia
tekutého parafintasmaze spdsobit silnl bolest a opuch, hlavne, ak je vpichnutd do kibu alebo do prsta,
a mdze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc.
Pokial sa niekomu nahodne aplikuje tento liek, je potrebné okamzite vyhladat lekdrsku pomoc, a to aj
v pripade, ze sa aplikovalo len malé mnozstvo lieku. Lekarovi treba ukazat pisomnu informaciu

pre ppuzivatela. Ak bolest pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vysetreni, treba opét vyhladat
lekarsi</pomoc.

Awrd4 je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynut po podani lieku predtym, ako mdze byt zviera zabité
a maso pouzité na ludsku spotrebu. Ide takisto o ¢as, ktory musi uplyntt po podani lieku predtym, ako
mozno mlieko pouzit na fudskl spotrebu. Ochranna lehota pre méso a mlieko hovadzieho dobytka a

Aftovaxpur DOE (ockovacia latka s usmrtenymi kmermi virusu proti slintacke a
krivacke)
EMA/301053/2013 strana 2/3



oviec, ktoré boli liecené ockovacou latkou Aftovaxpur DOE, je nula dni, ¢o znamenad, Ze nie je
stanovena povinna ¢akacia lehota.

Preco je ockovacia latka Aftovaxpur DOE povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Aftovaxpur DOE su vacsie ako'iaika
spojené s jej pouzivanim a ze mbze byt povolena na jej pouZivanie v EU.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Aftovaxpur DOE

Dna 15. jula 2013 ockovacia latka Aftovaxpur DOE ziskala povolenie na uvedenie jfa tiii platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Aftovaxpur DOE sa nachadzaji na webovei siriinke agentury:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/aftovaxpur-doe.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: november 2018
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