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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet. (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterinarmedicinska lékemedel (CVMP) beddmt den dokumentation
som lamnats in och hur den kommit fram till sina rekommendationer om<hur-1akemedlet ska
anvandas.

Dokumentet kan inte ersétta en personlig diskussion med din veterinar. Vill du veta mer om
sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterindr. Las den.vetenskapliga diskussionen
(ingdr ocksda i EPAR) om du vill ha mer information omjvad CVMP bygger sina
rekommendationer pa.

Vad ar Gripovac 3?

Gripovac 3 &r ett vaccin som innehaller 3 olika stammar av svininfluensa A-virus som har
inaktiverats (avdodats). Gripovac 3 &r en injektionsvatska, suspension.

Vad anvands Gripovac 3 for?

Gripovac 3 anvands for att vaccinera svin, inklusive draktiga suggor éldre an 56 dagar, mot
svininfluensa for att minska ‘kliniska symtom och ocksa for att minska mangden virus i
lungorna. Gripovac 3 anvands“ocksa for att vaccinera draktiga suggor efter den forsta
immuniseringen genom att ge en dos 14 dagar fore grisningen, for att suggornas mjolk ska
innehalla tillrackligt med antikroppar for att skydda smagrisarna mot svininfluensa under
minst 33 dagar efter fodelsen.

Hur verkar Gripovac 3?

Gripovac 3 Arrett vaccin. Vacciner verkar genom att ”lara” immunsystemet (kroppens
naturliga forsvar) hur det ska forsvara kroppen mot sjukdomar. Gripovac 3 innehaller sma
mangder«av en modifierad och darefter avdddad form av svininfluensavirus som orsakar
skadar-och sjukdomar. Vaccinet innehaller ocksa s.k. adjuvanser for att stimulera till ett battre
svar~.Nar ett svin vaccineras kanner immunsystemet igen det avdédade viruset som en
frammande substans och bildar antikroppar mot det. | framtiden kan immunsystemet
producera antikroppar snabbare nar det nasta gang utsatts for viruset. Pa det sattet skyddas
svinen mot sjukdomen.

Hur har effekten hos Gripovac 3 undersokts?

Effekten hos Gripovac 3 har studerats hos djur som &r 56 dagar eller &ldre, samt hos suggor
fore och under dréktigheten. Dessa studier visar att vaccinet skyddar mot svininfluensa.
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Vilken nytta har Gripovac 3 visat vid studierna?
Anvandning av Gripovac 3 till svin minskar kliniska tecken och mangden virus i lungorna
efter infektion av svininfluensa A-virus.

Vilka ar riskerna med Gripovac 3?
En latt svullnad pa injektionsstallet kan uppsta efter vaccinationen hos ett litet antal'svin, men

svullnaden forsvinner inom 2 dagar. En latt 6kning av rektaltemperaturen kan(ibland uppsta
efter vaccinationen.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i kontakt med djuret
vidta?

Vid oavsiktlig sjalvinjektion forvantas endast en lattare reaktion.pa injektionsstéllet.
Hur lang tid ska ga innan djuret kan slaktas och kéttet anvandasfor konsumtion av manniskor
(karenstid)?

Noll dagar.

Varfor har Gripovac 3 godkants?

Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) fann att férdelarna med Gripovac 3 ar
storre an riskerna vid vaccinering av svin'56 dagar gamla och aldre, inklusive dréaktiga suggor,
mot svininfluensa orsakad av subtyperna HIN1, H3N2 och HIN2 for att minska kliniska
tecken och virusmangd i lungorna efter infektion. Kommittén rekommenderade att Gripovac 3
skulle beviljas ett godkannande for forsaljning. Nytta/risk-forhallandet behandlas i modul 6 i
detta EPAR.

Mer information om Gripovac'3:
Den 14.01.2010 beviljade Europeiska kommissionen Merial ett godkannande for forséljning

av Gripovac 3 som géller i hela Europeiska unionen. Information om forskrivning av
produkten finns pa etiketten/ytterforpackningen.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 14.01.2010.
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