EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/230116/2020
EMEA/V/C/005077

Vectormune FP ILT + AE [(ziva, rekombinantna)
ockovacia latka proti vtacim kiahnam, vtacej infekcnej
laryngotracheitide a (Ziva) ockovacia latka proti vtacej
encefalomyelitide]

Prehlad o ockovacej latke Vectormune FP ILT + AE a preco bola povolena
v EU

Co je o&kovacia latka Vectormune FP ILT + AE a na ¢o sa pouziva?

Ockovacia latka Vectormune FP ILT + AE je veterinarna ockovacia latka, ktora sa pouziva u kurdciat na
redukciu koznych lézii vyvolanych virusom vtacich kiahni, na zmiernenie klinickych priznakov a
poskodenia trachey (priedusnice) vyvolaného virusom vtacej infekénej larygotracheitidy a na
zabranenie strat v produkcii vajec v dosledku vtacej encefalomyelitidy.

Ockovacia latka Vectormune FP ILT + AE obsahuje lieciva - zivy virus vtacich kiahni, ktory bol
modifikovany tak, aby tvoril urcité proteiny nachadzajlce sa vo viruse vtacej infekénej
laryngotracheitidy, a konkrétny kmen virusu vtacej encefalomyelitidy.

Ako sa ockovacia latka Vectormune FP ILT + AE pouziva?

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.

Ockovacia latka Vectormune FP ILT + AE sa podava jedenkrat vo veku od 8 do 13 tyZdnov. Podava sa
vlozenim dvoch hrotovych aplikatorov (dodavanych spolu s o¢kovacou latkou) zospodu cez kridlova
riasu, pricom sa dba na to, aby nedoslo k poskodeniu krvnych ciev.

V pripade vtacich kiahni a vtacej infekénej larygotracheitidy ochrana zacina 3 tyzdne po ockovani

a v pripade vtaéej encefalomyelitidy po 20 tyzdrioch. Po zao¢kovani sa oakava, Zze ochrana bude trvat
34 tyzdnov v pripade vtacich kiahni a 57 tyzdnov v pripade vtacej infekénej larygotracheitidy a vtacej
encefalomyelitidy.

Ak potrebujete dalsie informécie o pouzivani oCkovacej latky Vectormune FP ILT + AE, precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.
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Akym sposobom ockovacia latka Vectormune FP ILT + AE Gcinkuje?

Ockovacie latky Gcinkuju tak, ze pripravuju imunitny systém (prirodzenu obranu tela) na obranu tela
pred konkrétnymi ochoreniami. Ockovacia latka Vectormune FP ILT + AE obsahuje Zivy virus vtadich
kiahni, ktory bol upraveny tak, aby vytvaral malé mnozstva proteinov virusu vtacej infekcnej
larygotracheitidy. Obsahuje aj kmer Calnek 1143 virusu vtacej encefalomyelitidy. Ocakava sa, Ze ani
jeden z virusov v ockovacej latke nesp6sobi ochorenie.

Ked'sa zvieratu poda ockovacia latka, jeho imunitny systém rozpozna virusy a proteiny v o¢kovacej
latke ako ,cudzie" a vytvara proti nim protilatky. Ak zviera v buducnosti pride do styku s virusmi a
virusovymi proteinmi, tieto protilatky spolu s dalSimi zlozkami imunitného systému dokazu rychlo
usmrtit virusy spdsobujuce infekciu. To poméze ochranit kuréata pred vtacimi kiahfiami, vtacou
infekénou laryngotracheitidou a vtacou encefalomyelitidou.

Aké prinosy ockovacej latky Vectormune FP ILT + AE boli preukazané v
studiach?

Pocas 3 terénnych Studii sa nezaznamenalo vypuknutie ndkazy vtacimi kiahfiami, vtacou infekénou
laryngotracheitidou ani vtaou encefalomyelitidou. Vo vsetkych skupinach zaockovanych ockovacou
latkou Vectormune FP ILT + AE, sa v mieste podania injekcie vytvorila mala uzlina alebo chrasta,
ktorou sa potvrdilo preniknutie o¢kovacej latky do tela u 92 - 100 % zvierat. Pokial' ide o zlozku AE,
hladiny protilatok v krvi boli podobné u zvierat o¢kovanych ockovacou latkou Vectormune FP ILT + AE
a tych, ktoré boli zaoCkované porovnavacou ockovacou latkou.

V jednej stadii boli zvierata oCkované v teréne vystavené virusu vtacich kiahni vo veku 23 tyzdnov

a virusu vtacej infekénej larygotracheitidy vo veku 28 tyzdiiov. Zo Studie vyplynulo, Ze pouzitie
ockovacej latky Vectormune FP ILT + AE v terénnych podmienkach zmiernilo klinické priznaky vtacich
kiahni a zmiernilo klinické priznaky a poskodenie priedusnice sp6sobené virusom vtacej infekénej
larygotracheitidy.

Hoci sa v studiach preukazalo, Ze po podani oCkovacej latky Vectormune FP ILT + AE sa vytvorili
protilatky proti virusu vtacej encefalomyelitidy, neboli ziskané Ziadne Udaje o ucinnosti proti tomuto
virusu v terénnych podmienkach, kedZe sa to neskimalo v terénnej stadii.

Niekolko dal$ich $tudii prispelo k ziskaniu informécii o zaciatku ochrany a o dizke jej trvania.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Vectormune FP ILT +
AE?

Najcastejsie vedlajsie Glinky o¢kovacej latky Vectormune FP ILT + AE (ktoré mdzu postihnat viac ako
1 zviera z 10) su malé opuchnutia alebo chrasty typické po podani ockovacej latky proti vtacim
kiahrfiam, ktoré zvycajne vymizna do 14 dni od zaockovania.

Zoznam vsetkych obmedzeni pri pouzivani oCkovacej latky Vectormune FP ILT + AE sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

V pripade nahodného samoinjikovania treba ihned vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.
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Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynut po podani lieku predtym, ako mbze byt zviera zabité
a maso pouzité na ludsku spotrebu. Ide takisto o ¢as, ktory musi uplynat po podani ockovacej latky
pred tym, ako mozZno vajcia pouzit na ludsk( spotrebu.

Ochranna lehota pre maso a vajcia kurciat, ktoré boli liecené o¢kovacou latkou Vectormune FP ILT +
AE, je nula dni, ¢o znamena, Ze nie je stanovena povinna Cakacia lehota.

Preco bola oékovacia latka Vectormune FP ILT + AE povolena v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Vectormune FP ILT + AE su vacsie
ako jej rizikd a odporucila udelit povolenie na pouZivanie v EU.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Vectormune FP ILT + AE

Ockovacej latke Vectormune FP ILT + AE bolo dia 24/04/2020 udelené povolenie na uvedenie na trh
platné v celej EU.

Dalgie informécie o o¢kovacej latke Vectormune FP ILT + AE sa nach&dzaji na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Vectormune FP ILT + AE.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: februar 2020
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