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Bezposredni komunikat do oséb zajmujgcych si¢ zawodowo zdrowiem zwierzat (ang. Direct animal
healthcare professional communication, DaHPC)

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE (Szczepionka przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i
tchawicy (IBR), zywa — Wzrost czestosci wystepowania reakceji typu anafilaktycznego u
bydla

Szanowni Panstwo,

Firma Laboratorios HIPRA, S.A. w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow oraz Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych przekazuje ponizsza
informacje:

Streszczenie

e Od poczatku 2022 roku zaobserwowano wzrost czgstosci wystepowania reakcji typu anafilaktycznego
u bydta po podaniu szczepionki HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE.

e W okresie od 1 marca 2022 r. do 31 maja 2022 r., zgltoszono 27 przypadkoéw dotyczacych 175 zwierzat,
u ktorych wystgpity reakcje typu anafilaktycznego. W 8 przypadkach stwierdzono padniecie
zwierzat. U przynajmniej 5 padtych zwierzat bezposrednig przyczyng zgonu byla silna reakcja typu
anafilaktycznego.

e Wigkszo$¢ przypadkow zostata zgltoszona na terenie konkretnych obszarow Hiszpanii (19/27) oraz we
Wioszech (7/27). W tym okresie podano ponad 641 075 dawek szczepionki w 14 krajach UE. Sytuacji
tej nie zaobserwowano w innych krajach UE, gdzie szczepionka wciaz jest stosowana.

e W wigkszosci przypadkow zwierzetom podawano wcze$niej lub jednoczesnie kilka innych
szczepionek.

o Doktadna przyczyna problemu jest jeszcze nieznana i wcigz trwajg badania. Informacje o produkcie
bedg aktualizowane w kwestiach czestoSci wystgpowania oraz stopnia ci¢zkoSci reakcji
nadwrazliwosci / typu anafilaktycznego.

o Zaleca si¢ lekarzom weterynarii, aby natychmiast zgtaszali wszelkie zdarzenia niepozadane do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz do firmy
HIPRA. Zaleca si¢ dostarczenie historii szczepienia i jesli to mozliwe, wykazu produktéw leczniczych,
ktore byly stosowane do ztagodzenia skutkoéw reakcji u zwierzat. Informacje te umozliwia dalsza ocen¢
problemu.

Tlo problemu

Szczepionke HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE pierwszy raz dopuszczono do obrotu w styczniu 2011
1. Jest to atenuowana szczepionka, ktora zawiera zywy, pozbawiony genow wirus zakaznego zapalenia nosa
i tchawicy bydta, szczep CEDDEL jako substancj¢ czynng. Stosowany w szczepionce szczep CEDDEL
jest mutantem o podwdjnej delecji, co zmniejsza jego zjadliwos¢ i pozwala na réznicowanie zwierzat z
przeciwciatami gE (zakazonych) i bez nich (zaszczepionych). Szczepionka przeznaczona jest do czynnego
uodparniania cielagt od 3 miesigca zycia i dorostych krow w celu zmniejszenia objawow klinicznych
zakaznego zapalenia nosa i tchawicy u bydta (IBR) i wydalania wirusa terenowego.
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Szczepienie jest podstawowym narzedziem w zarzadzaniu zakaznym zapaleniem nosa i tchawicy u bydta.
Obecnos$¢ programow zwalczania w niektdrych krajach europejskich (UE) sprawia, ze stosowanie
szczepionek jest waznym narz¢dziem ochrony stad krajowych oraz narzgdziem ulatwiajacym handel
zwierzgtami po zwalczeniu BoHV-1 w niektorych krajach. Co wigcej, jesli zwalczenie jest jednym z celow
szczepienia, szczepionki markerowe musza by¢ uzywane, aby moc monitorowa¢ sytuacje w stadach.

Reakcje nadwrazliwosci to zdarzenia niepozadane opisane juz w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego produktu HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE z okresleniem czgstosci jako ,.bardzo
rzadko”. Niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie Panstwa o wzroscie liczby przypadkow
zwigzanych z reakcjami typu anafilaktycznego, ktory zaobserwowano w okreslonych obszarach
geograficznych Hiszpanii i Wloch. W okresie od 1 marca 2022 r. do 31 maja 2022 r., zgltoszono 27
przypadkéw dotyczacych 175 zwierzat, u ktorych wystapity reakcje typu anafilaktycznego. W 8
przypadkach stwierdzono padnigcie zwierzat. W tym okresie, podano ponad 641 075 dawek
szczepionki w 14 krajach UE. Sytuacji tej nie zaobserwowano w innych krajach UE, gdzie szczepionka
wciaz jest stosowana. W wigkszosci przypadkdw wystgpienia reakcji anafilaktycznych zwierzetom
podawano wczesniej lub jednoczesnie kilka innych szczepionek.

Doktadna przyczyna problemu jest jeszcze nieznana i wcigz trwajg badania. Informacje o produkcie beda
aktualizowane w zakresie czg¢sto$ci wystepowania reakcji nadwrazliwosci od bardzo rzadkich do rzadkich
a takze w kwestiach ich stopnia ci¢zkosci z dodaniem anafilaksji (czasami $miertelnej). Jesli wystapi
reakcja typu anafilaktycznego, nalezy podja¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Wezwanie do zgtaszania

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest wazne. Pozwala stale monitorowa¢ bezpieczenstwo
weterynaryjnych produktow leczniczych. Zaleca si¢, aby lekarze weterynarii zgtaszali wszelkie
podejrzenia zdarzen niepozadanych przez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

W zgloszeniach nalezy réwniez podaé pelng histori¢ szczepien oraz wykaz innych weterynaryjnych
produktow leczniczych stosowanych wczesniej u zwierzat, u ktérych wystapita reakcja, o ile to mozliwe,
lacznie z nazwg (nazwami) produktu i szczegdtami dotyczacymi serii, jezeli sg one dostepne.
Kwestionariusz jest dostgpny dla lekarzy weterynarii na zadanie.

Kontakt 7 firmg:

W przypadku pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, nalezy si¢ z nami skontaktowac:
Laboratorios HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135, 17170 Amer (Girona),

HISZPANIA

(+34) 972 430660

www.hipra.com


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

