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Sthrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym~sposobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouZitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade.predloZenych
dokumentov, a tak dospel k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemoéze nahradit’ osobny rozhovor s veterinarom. Dalsie informidcie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lieche vdam poskytne veterindr. Ak potrebujete v suvislosti
S odporucaniami vyboru CVMP viac informdcii, precitajte si vedecku rozpravu (sucast spravy
EPAR).

Co je Gripovac 3?

Gripovac 3 je ockovacia latka, ktora obsahuje 3 rdzne virusové kmene prasacej chripky typu
A, ktoré boli inaktivované (usmrtene). Gripovac 3 jesinjekéna suspenzia.

Na ¢o sa oCkovacia latka Gripovac 3 pouZiva?

Gripovac 3 sa pouziva na ockovanie osipanych vratane gravidnych prasnic starSich ako 56 dni
proti prasacej chripke ako Kklinick4 pomac, ale tieZ na zniZzenie mnoZstva virusu pritomného
v plucach. Gripovac 3 sa tiez pouziva na ocCkovanie gravidnych prasnic po ich prvej
imunizécii, a to podanim jednej.davky 14 dni pred vrhom, aby prasacie mlieko obsahovalo
dostatok protilatok na ochranu prasiatok pred prasacou chripkou aspoii 33 dni po narodeni.

Akym sposobom oc¢kovacia-liatka.Gripovac 3 ucinkuje?

Gripovac 3 je ocCkovacia latka. OcCkovacie latky ucinkuju tak, ze ucia imunitny systém
(prirodzena obrana tela), ako sa ma branit' proti ochoreniu. Gripovac 3 obsahuje malé
mnozstva modifikovanej, a potom usmrtenej formy virusu prasacej chripky, ktory sposobuje
Iézie a ochorenie. Ockovacia latka obsahuje tiez adjuvans na stimulaciu lepsej reakcie. Ked’ sa
o$ipanej poda.ockovacia latka, imunitny systém rozozna usmrtené virusy ako cudzie a vytvori
proti nim protilatky. Ked’ bude imunitny systém v buddcnosti znova vystaveny tymto virusom,
bude/schopny rychlejsie vytvarat’ protilatky. To ochrani oSipané pred ochorenim.

Ako bola ockovacia latka Gripovac 3 skiimana?

Utinnost ockovacej latky Gripovac 3 sa skimala na zvieratich vo veku od 56 dni
a na oSipanych pred graviditou a poas gravidity. Tieto $tudie dokumentuji, ze ockovacia
latka chrani pred prasacou chripkou.
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AKYy prinos preukazala ofkovacia latka Gripovac 3 v tychto Stidiach?

PouZitie ockovacej latky Gripovac 3 v pripade oSipanych zmierfiuje klinické priznaky
a zniZzuje mnozstvo virusu v placach po infekcii zapri¢inenej virusom prasacej chripky typu
A.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim ofkovacej latky Gripovac 3?
Po zaockovani sa v pripade malého poctu osipanych moze na mieste podania injekcie objavit’

mierny opuch, ktory vSak do 2 dni ustlpi. Niekedy sa po zaockovani moze vyskytnat’ mierne
zvysenie rektalnej teploty.

AKé preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajuice liek alebo osoby prichadzajuce
do kontaktu so zvieratom?

V pripade ndhodného samoinjikovania sa predpoklada len mierna‘reakCia na mieste podania
injekcie.
AKy ¢as musi uplynit’ pred zabitim zvierat’a a pouZitim masa na huméannu spotrebu (ochranna

lehota)?

Bez ochrannej lehoty.

Preco bola ofkovacia latka Gripovac 3 povolena?

Vybor pre lieky na veterindrne pouZzitie.(CVMP) dospel k zaveru, Ze prinos ockovacej latky
Gripovac 3 prevysuje rizika spojené s‘pouzitim pripravku pri o¢kovani osipanych od veku 56
dni vratane gravidnych prasnic proti prasacej chripke zapri¢inenej podtypmi HIN1, H3N2
a HIN2 na zmiernenie klinickych priznakov a virusovej zat'aze pluc po infekcii a odporudil
vydat’ povolenie na uvedenie ofkoevacej latky Gripovac 3 na trh. Pomer prinosu a rizik najdete
V Casti 6 tejto spravy EPAR.

DalSie informacie o ofkovacej latke Gripovac 3:
Dna 14.01.2010 “Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti Merial povolenie na uvedenie

o¢kovacej latky Gripovac 3 na trh platné v celej Europskej Unii. Informacie o predpisovani
tohto produktu najdete na oznaceni/vonkajSom obale.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 14.01.2010
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	Gripovac 3 je očkovacia látka, ktorá obsahuje 3 rôzne vírusové kmene prasacej chrípky typu A, ktoré boli inaktivované (usmrtené). Gripovac 3 je injekčná suspenzia.



