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Sammanfattning av Aftovaxpur DOE och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Aftovaxpur DOE och vad anvands det for?

Aftovaxpur DOE ar ett vaccin som anvands for att vaccinera nitks2atur, far och grisar fran tva veckors
alder mot mul- och klovsjuka. Mul- och klovsjuka drabbar Ridvdjur och orsakar feber, foljt av blasor
dels i munhalan, dels pa klévarna dar de kan brista och lega.lill halta. Aftovaxpur DOE innehaller upp
till tre stammar av inaktiverade (dédade) mul- och kldysjukevirus. Dessa stammar tillhor fyra olika
serotyper (grupper) av viruset som kallas O, A, Asia 1%a<h SAT2 och valjs, beroende pa det
epidemiologiska behovet, fran féljande atta stamnizir; O1 Manisa, O1 BFS, O Taiwan 3/97, A22 Iraq,
A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asia 1 Shamir oclh SAT2 Saudi Arabia.

Hur anvands Aftovaxpur DOE?

Aftovaxpur DOE finns som injektionsvaiskd, emulsion och ar receptbelagt. Det ges till nétkreatur och
far som en injektion under huden meslan grisar far injektionen i en muskel. Omvaccination kravs var
sjatte manad. Nar djuren vaccinegasvid tva veckors alder rekommenderas omvaccinering nar de ar 8—
10 veckor gamla.

For att fA mer information gm hur du anvander Aftovaxpur DOE, las bipacksedeln eller tala med
veterinar eller apotekspsrsonal.

Hur verkar Aftocvaxpur DOE?

Aftovaxpur DOE/&r ett vaccin. Vacciner verkar genom att de "lar” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det'sa skydda sig mot en sjukdom. Aftovaxpur DOE innehéller stammar av mul- och
klovsjukevirus=gom har inaktiverats sa att de inte kan orsaka sjukdomen. Nar vaccinet ges till
notkreatyr,“arisar och far uppfattar djurets immunsystem viruset som "frammande” och bildar
antikrcppar mot det. Om djuren exponeras for mul- och klévsjukevirus i framtiden kommer
imfaunsystemet att kunna framstélla antikroppar snabbare. Detta hjalper till att skydda dem mot
sjardomen.

Aflovaxpur DOE innehadller ett adjuvans (flytande paraffin) for att forstarka immunsvaret.
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Vilka fordelar med Aftovaxpur DOE har visats i studierna?

Laboratoriestudier for de enskilda stammarna utfordes p& notkreatur eller grisar. En, tva eller fyra
veckor efter vaccinationen exponerades djuren for den relevanta stammen av levande mul- och
klovsjukevirus. Effektmattet var minskningen av kliniska tecken p& mul- och klévsjuka. | nagra studier
undersoktes aven nivaerna av antikroppar hos notkreatur, far och grisar efter en eller flera dosar av
vaccinet. Studier som undersokt effekten av vaccination av notkreatur, far och grisar och sgm
publicerats i skrifter lades ocksa fram.

Inga faltstudier utfordes. Detta anségs acceptabelt med tanke pa laboratorieuppgifteriig wch med
hansyn till att vaccinering mot mul- och kldvsjuka for narvarande ar férbjuden i EU, ¢riigt lagstiftningen
om kontroll av mul- och klévsjuka.

Studierna visade att Aftovaxpur DOE leder till lampliga nivaer av antikroppar i @lodet mot mul- och
klovsjukestammar efter en engangsvaccination. Vaccin som innehaller O1 Manisa-antigen minskar
kliniska tecken pa mul- och kldévsjuka hos notkreatur, far och grisar. Tiflriicklig motivering for
extrapolering av dessa data till andra stammar tillhandahdlls. Hos notkreatur borjar skyddet verka en
vecka efter vaccinationen och hos grisar fyra veckor efter vaccinaticiaen.

Omfattningen av de antikroppar som producerats efter vaccinatian“med Aftovaxpur DOE skilde sig fran
dem som produceras vid naturlig infektion. Detta gér det mgjligtiatt skilja mellan vaccinerade och
infekterade djur, vilket ar viktigt for att kunna bekdmpa sjui<domen.

Vilka ar riskerna med Aftovaxpur DOE?

Swvullnader (upp till 12 cm i diameter hos idisslare ssh 4 tm hos grisar) pa injektionsstallet uppkommer
hos de flesta djur efter vaccinationen. De brukarn’ge=Over inom en fyraveckorsperiod efter
vaccinationen men kan finnas kvar langre hog'ett iitet antal djur.

En nagot forhodjd temperatur i &ndtarmen riaea’upp till 1,2 °C i fyra dagar kan drabba upp till 1 av
10 djur efter vaccinationen.

Vilka sakerhetsatgarder ska,den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta®

Aftovaxpur DOE ar en emulsion*som innehaller flytande paraffin. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan
orsaka svar smarta och svuilnad, sarskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. Detta kan
leda till forlust av fingret Onv inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med denna produkt
maste lakare omedeiidart uppsokas dven om bara en mycket liten mangd injicerats. Ta med
bipacksedeln till lakaien. Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokningen ska
lakaren kontaktzs 1gen.

Hur lang.cc«arenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste gé fran det att lakemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktds w¢h kottet anvandas som livsmedel. Det &r ocksa den tid som ska ga fran det att lakemedlet
administrerats och fram till dess att mjolken kan anvandas som livsmedel. Karenstiden for kdtt och
mjélk fran notkreatur och far och for kott fran grisar som behandlats med Aftovaxpur DOE &r noll
adgar, vilket innebar att det inte finns nagon obligatorisk vantetid.
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Varfor ar Aftovaxpur DOE godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Aftovaxpur DOE &r stérre an
riskerna och att Aftovaxpur DOE kan godkannas for forsaljning i EU.

Mer information om Aftovaxpur DOE

Den 15 juli 2013 beviljades Aftovaxpur DOE ett godkannande for forsaljning som galler i‘heiq EU.

Mer information finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/aftovaxpur-doe.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i november 2018.
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