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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR) :

NOBILIS INFLUENZA H5N6

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost @

Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpusobem vyhodnotil Vybor pro vete cive pripravky
4 Ipravku.

statni veterinarni
ecive pripravky sva

predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné p3
Chcete-li ziskat dalsi informace o moznostech pouziti pripravku, obra

vy

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (Europ & Assessment
,qan , ,
e

Co je Nobilis Influenza HSN6? @

Nobilis Influenza H5N6 je vakcina obsahujici inaktivovany vir¥ptaci chiipky HSN6 (inaktivovany
znamena, Ze virus byl usmrcen, aby jiz nemohl zptisobo¥at onemocnéni).

Na co se piipravek Nobilis Influenza HSN6 pouzi

ochrang proti ptaci chfipce. Vakcina zmirnuje
ymi ptaky. Vakcina se aplikuje formou injekce,
utanné (pod kizi).

Nobilis Influenza H5N6 je vakcina pouzivana
ptiznaky chiipky a exkreci (vylucovani) virug
a to podavané intramuskularné (do svalu)

Vakcina se bude pouzivat pouze v g
onemocnéni, jelikoz kontrola pta
porad€ s Evropskou komisi. 4

i schvaleéného vnitrostatniho programu kontroly dané¢ho
ky je odpovédnosti statnich veterinarnich ufadl (sprav) po

Jak pripravek Nobilis Influenza pusobi?

Ptipravek Nobilis Influ je vakcina. Po jeho podani kufatim se imunitni systém (pfirozeny
obranny mechanismus) o ych ptdkd nauci, jak vyrabét protilatky (specialni druh bilkoviny),
pomoci nichz dokaze W at proti chorobé. Pokud jsou ockovani ptaci v budoucnu vystaveni viru
ptaci chiipky, jejich Wtnithi sytém je schopen vyrobit tyto protilatky rychleji, coz jim pomulze
bojovat s onemocné
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Jak byl pripravek Nobilis Influenza HSN6 zkouman?

Spolecnost provedla laboratorni studie bezpecnosti s pouzitim vakciny velmi podobn& fiprav
Nobilis Influenza H5N6. Tato vakcina obsahuje nékolik shodnych slozek, ale odlisné antigeny ,
dva z nichz se vyrabéji pomoci stejného procesu, jaky se pouziva k vyrobé antigenu ptaci ky
ptipravku. Testovala také bezpecnost tii standardnich vyrobnich Sarzi ptipravku Nobili& uenza
H5Ne.

Studie byly provedeny na jednodennich a 2—4tydennich kutatech prostych jaké @
o ucinnosti vakciny vychazely z publikovanych védeckych praci a internich zpfav spelécnosti. Byly
mezi nimi studie na jinych druzich ptakd (kacenach, kratach, bazantech)yagpstudic pouzivajici jak
subkutanni, tak intramuskularni cestu podani. K

Vakcina byla hodnocena v kontextu naléhavé situace, coz znamena, ngtél aji dalsi studie
ptipravku Nobilis HSN6, které budou vyhodnoceny.

Jaky prinos pripravku Nobilis Influenza H5SN6 byl prokazan v @Adﬁ?

e Vysledky studii bezpecnosti ukazaly, ze ptipravek je pro @eén;’t Pfi porovnani
subkutanni a intramuskularni aplikace byly zjistény stej dpovedi.

e Prokazalo se, ze vakcina zabranuje klinickym pfizpakdm i nosti a snizuje vylu¢ovani viru u
infikovanych kufat. g
Vakcina je schopna vyvolat tvorbu protilatek u Siroke ektra ptakda.

e Pokud ma kolujici terénni virus ptaci chiipky ji lozku, neZ je N6 obsazena v dané vakcing,
lze ptipadné rozlisit ockované ptaky od infi nych, a to pomoci diagnostického testu, ktery

dokaze odhalit protilatky proti neuraminidé@

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Ngbi fluenza H5N6?

Stejné jako u mnoha dalSich adjuvantnich vakcfir se miize objevit otok v misté aplikace injekce, ktery
mize trvat piiblizné 14 dnt.

L 4

Jaka je tfeba prijmout op’l”\\) ob, které podavaji 1ék nebo se dostavaji do kontaktu

s lé¢enym zvifetem?

Vakcina obsahuje min ej. Osoba, kterd vakcinu podava, by si mé¢la dat pozor, aby nahodné

neprovedla aplikaci sob&
Po jaké dobé (ochra €) se 1éCené zvii‘e smi porazit a jeho maso pouZzit k lidské spotirebé?
Po nula dnech

Vakcina neobsahuj né slozky, u kterych by bylo pravdépodobné, Ze predstavuji riziko pro
konzumenty ych ptakd.
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Na zikladé ¢eho byl pripravek Nobilis Influenza HSN6 schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky dosel k zavéru, ze ucinnost vakciny pii prevenci kliniékého
onemocnéni u dribeze byla prokazana a ze piipravek muze piedstavovat uziteny néstrc‘ finies
vypuknuti infekce ptaci chiipky. Z duvodu soucasné epidemiologické situace ohledné pta

a z ni plynouci hrozby pro zdravi lidi i zvitat vybor doporucil, aby bylo piipravku udélendyroz ti
o registraci. Informace o poméru ptinost a rizik je uveden v ¢asti 6 této zpravy (EPAR). s

coz znamend, ze dosud nebylo mozné ziskat o tomto pfipravku vycerpavajici in Evropska
agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMEA) bude v souladu s dohodnutym harmon@gra provérovat

dopliujici informace, které se vyskytnou, a tento souhrn bude dle potieby akK .

Ptipravku Nobilis Influenza HSN6 bylo rozhodnuti o registraci udéleno ,,za V}'Ijimokolnosti”,

Dalsi informace o piipravku Nobilis Influenza H5N6: 'S

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Nobili &a H5N6 platné v celé
Evropské unii spolecnosti Intervet International BV dne 31.01.2008.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan 31.01.2008. @
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