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Vectormune FP ILT + AE (virus da variola aviaria, virus da
laringotraqueite infeciosa aviaria (vivo, recombinante) e
virus da encefalomielite aviaria (vivo))

Um resumo do Vectormune FP ILT + AE e das razdes por que esta autorizado
na UE

O que é o Vectormune FP ILT + AE e para que é utilizado?

O Vectormune FP ILT + AE é uma vacina veterinaria utilizada em galinhas para reduzir as lesGes
cutaneas causadas pela variola aviaria (FP), para reduzir os sinais clinicos e as lesGes na traqueia (tubo
respiratorio) causadas pela laringotraqueite infeciosa aviaria (ILT) e para evitar a perda de produgdo
de ovos devido a encefalomielite aviaria (AE).

O Vectormune FP ILT + AE contém as substancias ativas virus da variola aviaria que foi modificado
para produzir determinadas proteinas presentes no virus da laringotraqueite infeciosa aviaria e uma
estirpe especifica do virus da encefalomielite aviaria.

Como se utiliza o Vectormune FP ILT + AE?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

O Vectormune FP ILT + AE é administrado uma vez entre as 8 e as 13 semanas de idade. E
administrado inserindo o aplicador de agulha dupla (fornecido com a vacina) pela parte de baixo,
através da membrana alar, tendo o cuidado de evitar danificar os vasos sanguineos.

Para a PF e a ILT, a protecdo comeca 3 semanas ap0ds a vacinacdo e, no caso da AE, 20 semanas apos
a vacinacgdo. Apds a vacinagao, prevé-se que a protecdao tenha uma duracdo de 34 semanas contra a
FP e de 57 semanas contra a ILT e a AE.

Para obter informacg0es adicionais sobre a utilizagdo do Vectormune FP ILT + AE, leia o Folheto
Informativo ou contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.
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Como funciona o Vectormune FP ILT + AE?

As vacinas funcionam preparando o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) a defender-
se contra uma doenca determinada. O Vectormune FP ILT + AE contém um virus da variola aviaria
vivo que foi modificado para produzir pequenas quantidades das proteinas presentes no virus da
laringotraqueite infeciosa aviaria. Contém igualmente a estirpe Calnek 1143 do virus da encefalomielite
aviaria. Ndo se prevé que nenhum dos virus na vacina possa provocar doengas.

Quando a vacina ¢ administrada a um animal, o sistema imunitario reconhece os virus e as proteinas
na vacina como corpos estranhos e produz anticorpos contra eles. No futuro, se o animal entrar em
contacto com os virus e as proteinas dos virus, estes anticorpos, juntamente com outros componentes
do sistema imunitario, poderdo matar rapidamente os virus infeciosos. Isto ajuda a proteger as
galinhas contra a FP, a ILT e a AE.

Quais foram os beneficios demonstrados pelo Vectormune FP ILT + AE
durante os estudos?

Em 3 estudos de campo, ndao ocorreram surtos de FP, ILT ou AE. Em todos os grupos vacinados com o
Vectormune FP ILT + AE, o desenvolvimento de um pequeno nédulo ou crosta no local da injecao
confirmou a administragdo da vacina em 92 — 100 % dos animais. Para a componente AE, os niveis de
anticorpos no sangue foram semelhantes nos animais vacinados com o Vectormune FP ILT + AE e nos
vacinados com uma vacina comparadora.

Num estudo, os animais de campo vacinados foram expostos ao virus da variola aviaria e ao virus da
laringotraqueite infeciosa aviaria nas 23 ou 28 semanas de idade. O estudo indicou que a utilizagdo do
Vectormune FP ILT + AE em condigGes de campo reduziu os sinais clinicos da FP e reduziu os sinais
clinicos e as lesGes traqueais causados pelo virus da ILT.

Embora os estudos tenham demonstrado o desenvolvimento de anticorpos contra o virus da
encefalomielite avidria com o Vectormune FP ILT + AE, ndo ocorreu qualquer infegdo de campo, pelo
gue ndo se obtiveram dados sobre a eficacia contra este virus em condigées de campo.

Varios outros estudos contribuiram para informar sobre o momento do inicio da protecdo e a sua
duracao.

Quais sao os riscos associados ao Vectormune FP ILT + AE?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Vectormune FP ILT + AE (que podem afetar mais
de 1 em cada 10 animais) sdao pequenos inchacgos ou crostas tipicos da administragdo da vacina contra
a variola aviaria, que geralmente desaparecem nos 14 dias seguintes a vacinagao.

Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Vectormune FP ILT + AE, consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Em caso de autoinjecdo acidental, deve-se consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
Folheto Informativo ou o rétulo.
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Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca € o periodo de tempo que deve ser respeitado apds a administracdo de um
medicamento antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano. E também
o periodo de tempo que deve ser respeitado entre a administracdo do medicamento e a utilizagdo para
consumo humano dos ovos derivados desse animal.

O intervalo de seguranca para a carne e os ovos derivados das galinhas tratadas com o Vectormune
FP ILT + AE é de zero dias, o que significa que ndo existe um tempo de espera obrigatorio.

Por que foi autorizado o Vectormune FP ILT + AE na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Vectormune FP ILT + AE sdo
superiores aos seus riscos e que pode ser autorizado para utilizagao na UE.

Outras informacodes sobre o Vectormune FP ILT + AE

Em 24/04/2020, o Vectormune FP ILT + AE recebeu uma Autorizacdao de Introdugdo no Mercado,
vélida para toda a Unido Europeia.

Mais informacoes sobre o Vectormune FP ILT + AE podem ser encontradas no sitio Internet da
Agéncia: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Vectormune FP ILT + AE.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em fevereiro de 2020.
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