
Σχηματική σύγκριση ανάμεσα στις απαλοιφές γονιδίων στα διάφορα 
στελέχη (εμβολιακά και μη)

Ζωντανό εμβόλιο ελαττωμένης λοιμογόνου δύναμης και 

απαλοιφής γονιδίων κατά της νόσου του Aujeszky

®
®

Ζωντανό εμβόλιο ελαττωμένης λοιμογόνου δύναμης και απαλοιφής γονιδίων κατά της νόσου του Aujeszky

AD live
SUIVAX 

ΣΥΝΘΕΣΗ
Μία δόση του εμβολίου μετά από ανασύσταση περιέχει: ιό της Νόσου Aujeszky με ελαττωμένη λοιμογόνο δύναμη 
(ζωντανό), στέλεχος LomBart, σε ποσότητα όχι λιγότερη από 105.5 TCID
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Στέλεχος LOMBART (AD live-SUIVAX)

TK αρνητικά ΣΤΕΛΕΧΗ

TK- gE-

CP- gE- ΓΕΝΕΤΙΚΟΣ 
ΔΕΙΚΤΗΣ

ΙΙΚΑ ΣΤΕΛΕΧΗ

Bartha LomBart

Δείκτης

Προφίλ ηλεκτροφόρησης:
Κατανομή τμημάτων του 
ιικού DNA σε gel αγαρόζης, 
μετά από έγχυση 
περιοριστικών ενζύμων.

Εμβόλιο με βάση το 
στέλεχος LomBart 
(προστατεύεται από 
Ευρωπαϊκή Κατοχύρωση), 
το οποίο, πέρα από τον 
ορολογικό δείκτη gE-, 
διαθέτει έναν ΓΕΝΕΤΙΚΟ 
ΔΕΙΚΤΗ, μοναδικό στα 
εμβόλια που διατίθενται 
στην Ευρώπη

AD live-SUIVAX ®

της

ο απόλυτος έλεγχος

Aujeszky
Νόσου του

Το εμβόλιο βασίζεται στο στέλεχος LomBart, το οποίο 
προστατεύεται από Ευρωπαϊκή Κατοχύρωση και αναπτύχθηκε 
από την Fatro σε συνεργασία με μερικούς από τους πιο 
καταξιωμένους ερευνητές διεθνώς στο πεδίο έρευνας που αφορά 
στην νόσο του Aujeszky.
To στέλεχος LomBart προέκυψε από το παραδοσιακό εμβολιακό 
στέλεχος Βartha K61, μέσω της τροποποίησης δύο βασικών 
γενετικών χαρακτηριστικών που αφορούν στην ασφάλεια και την 
αποτελεσματικότητα.
Σε σύγκριση με το Bartha K61, το στέλεχος LomBart διαθέτει 
έναν gE αρνητικό ορολογικό δείκτη, όπως όλα τα εμβολιακά 
στελέχη που είναι εγκεκριμένα στην Ευρώπη, καθώς και έναν 
ακόμη μοναδικό γενετικό δείκτη (δείτε τα αποτελέσματα της 
ηλεκτροφόρησης), γεγονός που καθιστά δυνατή την ταυτοποίηση 
με απόλυτη βεβαιότητα, και, κατά συνέπεια, παρέχεται μεγάλο 
πλεονέκτημα ασφάλειας στην χρήση του, τόσο για τους 
κτηνοτρόφους όσο και για τις Υγειονομικές Υπηρεσίες που είναι 
αρμόδιες για τον έλεγχο/εκρίζωση της νόσου.
Επιπρόσθετα, διατηρείται αναλοίωτη η ασφάλεια και του 
στελέχους Bartha.
H διέγερση του ανοσοποιητικού συστήματος που προκαλείται από 
το στέλεχος LomBart είναι εντονότερη από αυτήν του στελέχους 
Bartha, ιδιαίτερα στις συχνές  περιπτώσεις κατά την εφαρμογή 
των εμβολιασμών, όπου τα εμβόλια δεν μπορούν να αποδώσουν 
πλήρως το βαθμό ανοσοποίησης και προστασίας (γραφήματα 1-2).
Η ανώτερη δραστικότητα οφείλεται σε ορισμένα γενετικά 
χαρακτηριστικά, τα οποία οδηγούν σε αυξημένη δυνατότητα 
του εμβολιακού ιού να πολλαπλασιάζεται στους ιστούς των 
εμβολιασμένων χοίρων, προκαλώντας έτσι, έντονη κυτταρική 
ανοσία και παραγωγή ορο - εξουδετερωτικών αντισωμάτων.
Χάρη σε αυτό το χαρακτηριστικό του στελέχους, η κλινική 
αποτελεσματικότητα του AD live-SUIVAX το καθιστά αντάξιο 
εμβόλιο της κατηγορίας εμβολίων που περιέχουν τα πιο 
προσφάτως παραχθέντα, με τη βοήθεια της γενετικής μηχανικής, 
ελαττωμένης λοιμογόνου δύναμης στελέχη.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ
- Φιάλη 20 ml (10 δόσεις) 
- Φιάλη 100 ml (50 δόσεις)

ΟΔΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
Ενδομυϊκά,
κατά προτίμηση στην περιοχή του τραχήλου.

FATRO HELLAS S.P.LTD

FATRO HELLAS S.P.LTD

KTHNIATΡΙΚΑ ΚΑΙ ΖΩΟΤΕΧΝΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ
FATRO HELLAS Μ.ΕΠΕ - 2ο χιλ/τρο ΠΑΙΑΝΙΑΣ-ΣΠΑΤΩΝ,190 02, ΠΑΙΑΝΙΑ ΑΤΤΙΚΗΣ 
ΤΗΛ: + 30 210 6644331 - FAX: +30 2106644334 - E-mail: fatro@fatro-hellas.gr

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ (S.P.C.) 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ AD LIVE-SUIVAX, Ζωντανό, τροποποιημένο εμβόλιο gI- κατά της νόσου του Aujeszky του χοίρου. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε δόση των 2 ml μετά την ανασύσταση του εμβολίου περιέχει: 
Δραστικό συστατικό: Τροποποιημένος gE(gI-) ιός της νόσου Aujeszky, στέλεχος LomBart, με τίτλο όχι λιγότερο από 105,5 TCID
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. ΄Εκδοχα: Βλ. πλήρη κατάλογο εκδόχων στο κεφάλαιο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο λυόφιλο εμβόλιο για ανασύσταση με διαλύτη. 4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 4.1 Είδη ζώων Χοίρος. 

4.2 Θεραπευτικές ενδείξεις προσδιορίζοντας τα είδη ζώων Το εμβόλιο AD LIVE-SUIVAX  ενδείκνυται για την ενεργητική ανοσοποίηση του χοίρου κατά της νόσου του Aujeszky. 4.3 Αντενδείξεις Δεν υπάρχουν. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις για κάθε είδος ζώου Δεν αναφέρονται. 4.5 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά 
την χρήση Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την χρήση σε ζώα Χορηγείται μόνο σε υγιή ζώα. Σε περίπτωση εμφανίσεως αλλεργικών συμπτωμάτων επιβάλλεται άμεση θεραπεία με αντιισταμινικά. Ο εμβολιασμός πρέπει να αρχίσει αμέσως μετά την ανασύσταση του εμβολίου. Να μη χρησιμοποιούνται βελόνες και σύριγγες 
οι οποίες έχουν καθαριστεί με απολυμαντικά. Μετά την ανασύστασή του και πριν από τη χρήση να ανακινείται πολύ καλά το φιαλίδιο με το έμβολο. Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα Δεν απαιτούνται. Σε περίπτωση αυτοένεσης 
συμβουλευτείτε τον ιατρό σας. 4.6 Ανεπιθύμητες ενέργειες (συχνότητα και σοβαρότητα) Ουδεμία. 4.7 Χρήση κατά την κύηση, τη γαλουχία ή την ωοτοκία Το εμβόλιο χορηγείται μόνο σε παχυνόμενους χοίρους. 4.8 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Δεν 
αναφέρονται. 4.9 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Διενεργείται καθολική ανασύσταση του λυόφιλου εμβολίου με το διαλύτη που το συνοδεύει, εφαρμόζοντας όσο είναι δυνατόν άσηπτες συνθήκες. Ενίεται ενδομυϊκά, κατά προτίμηση στην περιοχή του τραχήλου. Δόση: 2 ml. Εμβολιακό πρόγραμμα: Παρότι ένας 
εμβολιασμός στην ηλικία των 10 εβδομάδων παρέχει προστασία στα ζώα, όμως, για το γενικευμένο έλεγχο της νόσου του Αujeszky συνιστάται να ακολουθηθεί το παρακάτω εμβολιακό πρόγραμμα: Αρχικός εμβολιασμός: Στην ηλικία των 8-12 εβδομάδων. Αναμνηστικός εμβολιασμός: 2-4 εβδομάδες μετά τον αρχικό. 
4.10 Υπερδοσολογία (συμπτώματα, μέτρα αντιμετώπισης, αντίδοτα), εάν είναι απαραίτητα Δεν προβλέπεται λήψη μέτρων. 4.11 Χρόνος(οι) αναμονής Μηδέν (0) ημέρες. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ Φαρμακοθεραπευτική ομάδα: Ανοσολογικά σκευάσματα για χοίρους, ζωντανά εμβόλια ιών, Ιός της νόσου 
του Αujeszky. Κωδικός ATCvet: QI09AD01. 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες _____. 5.2 Φαρμακοκινητικά στοιχεία ______. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Σουκρόζη 1,4924 mg - Moνοβασικό φωσφορικό κάλιο 10,4 μg - Διβασικό φωσφορικό κάλιο 32,8 μg - Γλουταμικό νάτριο 16,4 μg - 
Λακτόζη 1 mg - Πεπτόνη 1,5  mg. Διαλύτης: Sodium chloride 16 mg - Potassium chloride 0,4 mg - Dibasic sodium phosphate 2,32 mg - Potassium hydrogen phosphate 0,4 mg - Sodium propyl para-hydroxybenzoate 0,3 mg - Sodium methyl para-hydroxybenzoate 3 mg - water for injection q.s. 1 ml. 6.2 Ασυμβατότητες 
Δεν υπάρχουν. 6.3 Διάρκεια ζωής Η διάρκεια ζωής του έτοιμου προς πώληση AD LIVE-SUIVAX είναι 12 μήνες με την προϋπόθεση της σωστής φύλαξης του εμβολίου. Η διάρκεια ζωής μετά την ανασύσταση είναι τρεις (3) ώρες. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Πριν από την ανασύσταση, το 
εμβόλιο φυλάσσεται στο ψυγείο σε θερμοκρασία +2°C έως +6°C. 6.5 Φύση και σύνθεση της στοιχειώδους συσκευασίας Φιαλίδια των 10 δόσεων: Εμβόλιο Φιαλίδια από μολυβδοΰαλο, τύπου Ι, σύμφωνα με τις προδιαγραφές της Ε.P. II Ed., VI 2.1. Xωρητικότητας 8 ml. Eλαστoμερή πώματα σύμφωνα με τις προδιαγραφές 
της Ε.P., II Ed., VI 1.2.3.1. Δακτύλιος σφραγίσματος από αλουμίνιο. Διαλύτης Φιαλίδια από μολυβδοΰαλο, τύπου Ι, σύμφωνα με τις προδιαγραφές της Η.P. IΧ, Vol.I, p.436 Διαλύτης: 20 ml. Xωρητικότητα διαλύτη: 26 ml. ή Φιαλίδια από πολυπροπυλένιο, σύμφωνα με τις προδιαγραφές της Ε.P. II Ed., VI 1.2.2.3. Διαλύτης: 20 ml. 
Xωρητικότητα διαλύτη: 33 ml. Eλαστομερή πώματα σύμφωνα με τις προδιαγραφές της Ε.P., VI Ed., VI 1.2.3.1. Δακτύλιος σφραγίσματος από αλουμίνιο. Φιαλίδια των 50 δόσεων: Εμβόλιο Φιαλίδια από μολυβδοΰαλο, τύπου Ι, σύμφωνα με τις προδιαγραφές της Ε.P. II Ed., VI 2.1. Xωρητικότητας 8 ml. Eλαστoμερή πώματα 
σύμφωνα με τις προδιαγραφές της Ε.P., II Ed., VI 1.2.3.1. Δακτύλιος σφραγίσματος από αλουμίνιο. Διαλύτης Φιαλίδια από μολυβδοΰαλο, τύπου Ι, σύμφωνα με τις προδιαγραφές της Ιt.P., IΧ, Vol.I, p.436. Διαλύτης: 100 ml. Xωρητικότητα διαλύτη: 120 ml. ή Φιαλίδιο από πολυπροπυλένιο, σύμφωνα με τις προδιαγραφές της Ε.P. 
II Ed., VI 1.2.2.3. Διαλύτης: 100 ml. Xωριτικότητα διαλύτη: 120 ml. Eλαστομερή πώματα σύμφωνα με τις προδιαγραφές της Ε.P., VI Ed., VI 1.2.3.1. Δακτύλιος σφραγίσματος από αλουμίνιο. 6.6 Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης ενός χρησιμοποιηθέντος κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος ή άλλων υλικών που 
προέρχονται από τη χρήση του προϊόντος, αν υπάρχουν Να μη ρυπαίνεται το περιβάλλον  από τους περιέκτες και τα υλικά συσκευασίας. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Italy. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 37646/5-11-99. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 
ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: _____. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ _____. 11. ΑΠΑΓΟΡΕΥΣΗ ΠΩΛΗΣΗΣ, ΔΙΑΘΕΣΗΣ ΚΑΙ/Η ΧΡΗΣΗΣ Δεν ισχύει. 12. ΧΟΡΗΓΗΣΗ Χορηγείται με κτηνιατρική συνταγή.



ΖΩΝΤΑΝΟ ΕΜΒΟΛΙΟ ΕΛΑΤΤΩΜΕΝΗΣ ΛΟΙΜΟΓΟΝΟΥ ΔΥΝΑΜΗΣ ΚΑΙ ΑΠΑΛΟΙΦΗΣ ΓΟΝΙΔΙΩΝ ΚΑΤΑ ΤΗΣ ΝΟΣΟΥ ΤΟΥ AUJESZKY

Σύγκριση ανάμεσα στα 
στελέχη Lombart και Bartha

Φωτογραφίες από οπτικό μικροσκόπιο 
(100Χ): σύκγριση ανάμεσα στις πλάκες 
που σχηματίζονται από τα στελέχη 
LomBart και Bartha

H αποτελεσματικότητα 
του AD live-SUIVAX®

ημέρες μετά την πειραματική μόλυνση
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* Στην ομάδα control, αποτελούμενη από 5 χοίρους,  
   2 υποκείμενα απεβίωσαν τις ημέρες 7 και 9

(από τα έγγραφα της έγκρισης)

(από τα έγγραφα της έγκρισης)

(από: Πρακτικά του 18ου IRVS, 1996)

(από τα έγγραφα της έγκρισης)

(από: Πρακτικά του 18ου IRVS, 1996)
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Επίδραση της πειραματικής μόλυνσης στην 
αύξηση των χοίρων που εμβολιάστηκαν με 

Βάρος κατά μέσο όρο μετά την πειραματική 
μόλυνση

Γεωμετρικός μέσος όρος των τίτλων του 
απεκκρινόμενου ιού μετά την πειραματική μόλυνση

Κλινικά συμπτώματα της πειραματικής μόλυνσης σε 
χοίρους (6 ανά ομάδα) που εμβολιάστηκαν με:

Διαφορά ανάμεσα στο κατά μέσο όρο βάρος χοίρων 
(εμβολιασμένοι και control) μετά την πειραματική μόλυνση
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Η ικανότητα του AD live-SUIVAX να προστατεύει από την νόσο του 
Aujeszky έχει αποδειχθεί από πολλές μελέτες σε επίπεδο εκτροφής και 
εργαστηρίου. Μία δοκιμή εμβολιασμού με μία δόση του AD live-SUIVAX 
αποδεικνύει την ικανότητα τα προστατεύει από τις αρνητικές 
επιπτώσεις ενός υψηλά παθογόνου στελέχους του ιού 
στην αναπαραγωγή και στην κλινική εικόνα των ζώων 
(γράφημα 3).

Η κλινική αποτελεσματικότητα του 
AD live-SUIVAX αξιολογήθηκε και με μια 
πειραματική μόλυνση με φυσικό στέλεχος 
του ιού. Η ανοσία παρέμεινε υψηλή 
για μεγάλο χρονικό διάστημα μετά τον 
εμβολιασμό.

Χορηγώντας δύο δόσεις εμβολίου με την 
παρέλευση ενός μήνα, παρέχεται αποτελεσματική κλινική προστασία 
ενάντια στην πειραματική μόλυνση με τον ιό για πέντε μήνες μετά 
την 2η χορήγηση (booster), χρονικό διάστημα μεγαλύτερο από την 
συνηθισμένη ηλικία σφαγής (γράφημα 4).
Η διάρκεια και η ποσότητα του απεκκρινόμενου ιού ήταν σημαντικά 
μειωμένες (προστασία από τον ιό) (γράφημα 5).

Το εμβόλιο αποδεικνύεται άψογα κατάλληλο να χρησιμοποιηθεί στο 
πλαίσιο Σχεδίου εκρίζωσης της νόσου του Aujeszky, καθώς προστατεύει 
από την νόσο και μειώνει την απέκκριση του ιού σε ολόκληρο τον 
παραγωγικό κύκλο των χοιρινών.

ΚΑΛΛΙΕΡΓΕΙΕΣ ΤΩΝ ΙΙΚΩΝ ΣΤΕΛΕΧΩΝ  IN VITRO:
το στέλεχος LomBart σχηματίζει πλάκες με 
μεγαλύτερη διάμετρο από αυτές που σχηματίζει το 
στέλεχος Bartha K61. Αυτό αποτελεί σαφή απόδειξη 
μεγαλύτερης ικανότητας πολλαπλασιασμού.

LomBart

Bartha

®
Δοκιμή σύγκρισης με το στέλεχος Bartha

* Στην ομάδα control, αποτελούμενη από 5 χοίρους, 
   2 υποκείμενα απεβίωσαν τις ημέρες 8 και 9

μέσος όρος ημερήσιου βάρους ημέρας 0: 122,6 kg

Όταν πραγματοποιούνται εμβολιασμοί σε πραγματικές συνθήκες 
στην εκτροφή, πολλοί ανεπιθύμητοι παράγοντες επηρέαζουν την 
δυνατότητα ανοσοποίησης των ζωντανών, ελαττωμένης λοιμογόνου 
δύναμης εμβολίων κατά της νόσου του Aujeszky: η παρουσία μητρικής 
ανοσίας (μητρικά αντισώματα), ανοσοκαταστολή, ακατάλληλες 
συνθήκες υγιεινής και αποθήκευσης του εμβολίου πριν και μετά τη 
χρήση, καθώς και η δυσκολία χορήγησης.

Είναι δύσκολο να επιτευχθούν τόσες πολλές διαφορετικές συνθήκες στο 
εργαστήριο, ωστόσο, για να προσομοιωθεί  μια ανάλογη κατάσταση, 
τα δύο στελέχη μελετήθηκαν συγκριτικά σε πειραματική μόλυνση μετά 
από χορήγηση ελάχιστων δόσεων εμβολιακού ιού. Ο στόχος ήταν να 
εντοπιστούν οι διαφορές στην ανοσοδιέγερση.

Στα γραφήματα που ακολουθούν, απεικονίζονται τα αποτελέσματα 
αυτής της δοκιμής: σε χαμηλές δόσεις, το στέλεχος Lombart 
προστατεύει τους χοίρους από την αναπνευστική μορφή της νόσου του 
Aujeszky και από την μείωση στον ρυθμό αύξησης πολύ περισσότερο 
από το στέλεχος Bartha (γραφήματα 1-2).


