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Vectormune FP ILT + AE (baromfihiml6, baromfi fert6z6
gége- és légcsogyulladas elleni vakcina (€16,
rekombinans) és csirkék ferto6zo agy- és gerincvelo-
gyulladasa elleni vakcina (€l0))

A Vectormune FP ILT + AE-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( készitmény a Vectormune FP ILT + AE és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

A Vectormune FP ILT + AE egy allatgydgyaszati vakcina, amelyet hazitydkok aktiv immunizalasara
alkalmaznak a baromfihiml6 virus (FP) okozta bdrelvaltozasok cs6kkentésére, a baromfi fert6z6 gége-
és légcsbgyulladas virusa (ILT) altal okozott klinikai tlinetek és I1égcs6-elvaltozasok csokkentésére,
valamint a csirkék fert6z6 agy- és gerincvel6-gyulladas virusa (AE) okozta tojastermelési veszteségek
megeldzésére.

A Vectormune FP ILT + AE hatdanyagai az él6 baromfihiml6 virus, amelyet Ugy mddositottak, hogy a
baromfi fert6z6 gége- és légcségyulladas virusanak bizonyos fehérjéit termelje, valamint a csirkék
fert6z6 agy- és gerincvel6-gyulladas virusanak egy meghatarozott torzse.

Hogyan kell alkalmazni a Vectormune FP ILT + AE-t?

A készitmény csak receptre kaphato.

A Vectormune FP ILT + AE-t egyszer, 8-13 hetes életkorban kell beadni. A vakcinat (a készitményhez
mellékelt) oltogerely segitségével kell alulrél a szarnyreddbe szurni, Ggyelve arra, hogy az erek ne
sérilljenek.

FP és ILT esetében az immunitds a vakcinazas utadn 3 héttel, mig AE esetében a vakcinazas utan 20
héttel kezdddik. A vakcinazast kévetéen az immunitds FP esetében varhatdéan 34 hétig, mig ILT és AE
esetében 57 hétig tart.

Amennyiben a Vectormune FP ILT + AE alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioéra van
szliksége, olvassa el a hasznalati utasitast, vagy forduljon allatorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat a Vectormune FP ILT + AE?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy felkészitik az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez6 rendszerét) arra, hogy miként védekezzen egy adott betegség ellen. A Vectormune FP ILT +
AE é16 baromfihiml6 virust tartalmaz, amelyet igy modositottak, hogy a baromfi fert6z6 gége- és
légcsdgyulladas virusanak bizonyos fehérjéit kis mennyiségben termelje. A csirkék fert6z6 agy- és
gerincvel6-gyulladas virusanak Calnek 1143 torzsét is tartalmazza. A vakcinaba foglalt virusok egyike
sem okozhat megbetegedést.

A vakcina beaddasakor az allat immunrendszere az oltéanyagban taldlhaté virusokat és fehérjéket
~degenként” ismeri fel, és antitesteket termel ellentik. Ha az allat a jovOoben érintkezik ezekkel a
virusokkal és virusfehérjékkel, az antitestek az immunrendszer mas alkotdelemeivel egyltt gyorsan
elpusztithatjak az allatot megfert6z6 virusokat. Ez segit megvédeni a hazityukokat az FP-vel, az ILT-vel
és az AE-vel szemben.

Milyen elonyei voltak a Vectormune FP ILT + AE alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

Harom terepvizsgalat sordn nem tort ki FP-, ILT- vagy AE-jarvany. A Vectormune FP ILT + AE-vel
beoltott valamennyi csoportban az injekcié beadasanak helyén egy kis csomo vagy porkosodés
kifejlddése megerGsitette a vakcina beadasat az allatok 92%-100%-anal. Az AE 6sszetevot nézve a
vér antitestszintje hasonld volt a Vectormune FP ILT + AE-vel beoltott és az ¢sszehasonlité vakcinaval
beoltott allatoknal.

Az egyik vizsgalatban a terepen beoltott allatokat 23 vagy 28 hetes korukban baromfihiml6 virusnak és
baromfi fert6z6 gége- és légcségyulladas virusanak tették ki. A vizsgalat azt mutatta, hogy a
Vectormune FP ILT + AE alkalmazdasa terepkorilmények kozott csokkentette az FP klinikai tlineteit,
valamint az ILT virus okozta klinikai tlineteket és légcsé-elvaltozasokat.

Bar a vizsgalatok kimutattak, hogy a Vectormune FP ILT + AE alkalmazasaval antitestek alakultak ki a
csirkék fert6z6 agy- és gerincvel6-gyulladas virusa ellen, mivel nem toértént a terepen expozicio,
nincsenek adatok terepkériilmények kézoétt e virus elleni hatédsossagra vonatkozdan.

Az immunitas kezdetére és id6tartamara vonatkozdan szamos mas vizsgalatbdl szarmaznak
informacidk.
Milyen kockazatokkal jar a Vectormune FP ILT + AE alkalmazasa?

A Vectormune FP ILT + AE leggyakoribb mellékhatasai (10 allat kézul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
baromfihimlI6 vakcinakra jellemz6 kisebb duzzanat vagy porkosddés, ami a vakcinazast koveté 14
napon belll altaldban elmulik.

A Vectormune FP ILT + AE alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes korlatozas teljes felsorolasa a
hasznalati utasitédsban talalhatd.

Milyen é6vintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
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Milyen hosszl az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az
élelmiszertermel6 allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és hasat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az idGtartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazasa és a tojas ember altali
fogyasztasa kozott kell eltelnie.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a Vectormune FP ILT + AE-vel kezelt hazityukok altal

termelt hds és tojas esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kételezé varakozasi id6.

Miért engedélyezték a Vectormune FP ILT + AE forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Vectormune FP ILT + AE alkalmazasanak
elényei meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Vectormune FP ILT + AE-vel kapcsolatos egyéb informacio

2020/04/24-an/-én a Vectormune FP ILT + AE az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Vectormune FP ILT + AE-re vonatkozd tovabbi informéacié az Ugynokség weboldalan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Vectormune FP ILT + AE.

Az attekintés utolsé aktualizadlasa: 02-2020.
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