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GRIPOVAC 3

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Njegov-namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) ocenil

predlozeno dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.
Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z veterinarjem. Ce potrebujete ve¢
informacij o zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje Zivali, se posvetujte z'veterinarjem. Ce

zelite vec informacij o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstveno razpravo (ki je prav
tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Gripovac 3?

Zdravilo Gripovac 3 je cepivo, ki vsebuje 3 razli¢ne.seve, virusa prasi¢je influence A, ki so bili
inaktivirani (uniceni). Zdravilo Gripovac 3 je suspenzija za injiciranje.

Za kaj se zdravilo Gripovac 3 uporablja?

Zdravilo Gripovac 3 se uporablja za cepljenje praSicev od 56 dneva starosti naprej, vkljucno z
brejimi svinjami, proti prasicji influenei za zmanjsanje klini¢nih znakov in prisotnosti virusa v
plju¢ih. Zdravilo Gripovac 3 se prav tako uporablja za cepljenje brejih svinj po prvi imunizaciji,
z dajanjem enega odmerka 14 dni‘pred prasitvijo, da mleko svinj vsebuje dovolj protiteles, ki
pujske $¢ijo pred prasicjo influenco vsaj 33 dni po rojstvu.

Kako zdravilo Gripovac 3 deluje?

Zdravilo Gripovac 3"je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni
mehanizem telesa) ,;naucijo”, kako naj se brani pred boleznimi. Zdravilo Gripovac 3 vsebuje
majhne koli¢inespremenjene in nato unicene oblike virusa prasicje influence, ki povzroca
lezije in bolezen. Cepivo vsebuje tudi ,,adjuvanse* za spodbujanje boljSega odziva. Ko prasic¢a
cepimo, imunski sistem prepozna uni¢ene viruse kot ,,tujke in proti njim razvije protitelesa.
Ob ponovni izpostavitvi virusom v prihodnosti bo imunski sistem tako hitreje tvoril protitelesa
hitreje ~To'bo zasc¢itilo prasice pred boleznijo.

Kako je bilo zdravilo Gripovac 3 raziskano?

Ucinkovitost zdravila Gripovac 3 so proucevali pri Zivalih, starej$ih od 56 dni, in pri svinjah
pred in med brejostjo, te Studije pa so pokazale, da jih cepivo §¢iti pred prasi¢jo influenco.
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Kaksne koristi je zdravilo Gripovac 3 izkazalo med Studijami?
Uporaba zdravila Gripovac 3 pri prasi¢ih zmanjsa klini¢ne znake in zmanjSa prisotnost virusa
v pljucih po okuzbi, ki jo povzroc€i virus prasi¢je influence A.
Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Gripovac 3?
Pri majhnem S$tevilu prasi¢ev se lahko na mestu injiciranja pojavi manj3a oteklina, ki.pa mine
v 2 dneh. Obcasno se lahko po cepljenju rahlo povisa rektalna temperatura.
Kaksne previdnostne ukrepe mora upoStevati oseba, ki daje zdravilo ali pride v stik z Zivaljo?
V primeru nenamernega samoinjiciranja lahko pride do blage reakcije na mestu injiciranja.
Koliko ¢asa mora preteci, preden se lahko Zival zakolje in meso porabi za prehrano ljudi
(karenca)?

Nic¢ dni.

Zakaj je bilo zdravilo Gripovac 3 odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je zakljucil, da so koristi zdravila
Gripovac 3 za cepljenje prasicev od 56 dneva starosti naprej, vklju¢no z brejimi svinjami, proti
influenci prasicev, ki jo povzrocajo podtipi HIN1, H3N2 in HIN2, za zmanjSanje klini¢nih
znakov in prisotnosti virusa v plju¢ih po okuZzbi, veéje od tveganj, in priporoéil, da se za
zdravilo Gripovac 3 odobri dovoljenje za promet. Za razmerje med koristmi in tveganji glejte
modul 6 tega evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).

Druge informacije o zdravilu Gripovac 3:
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Gripovac 3, veljavno po vsej Evropski
uniji, odobrila druzbi Merial dne 14.01.2010. Podatki o predpisovanju tega zdravila so

navedeni na nalepki/ztnanji ovojnini.

Povzetek je bil nazadnje‘posodobljen 14.01.2010.
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