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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR) :

NOBILIS INFLUENZA H7N1

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost @

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (Europ & Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro vetering 2Civé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné p’ slvanipitpravku.
Chcete-li ziskat dalsi informace o moznostech pouziti pripravku, obra statni veterindarni
ST b lecivé pripravky sva

Co je Nobilis Influenza H7N1? @

Nobilis Influenza H7N1 je ockovaci latka (vakcina)f\ktera obsahuje inaktivovany vir ptaci chiipky
H7N1 (inaktivovany znamena, Ze virus byl usmrcen, aby¥iZz nemohl zplisobovat onemocnéni).

Na co se piipravek Nobilis Influenza H7N1 pouzi

Nobilis Influenza H7N1 je vakcina, ktera se p
proti pta¢i chiipce. Zmiriuje ptiznaky chfi
viru nakazenymi slepicemi a kachnami. Vakcina
(do svalu) nebo subkutanné (pod kizi).

kura domaéciho (slepic) a u kachen k ochrané
ic a dale exkreci (vylu¢ovani) a ptenos (Sifeni)
aplikuje formou injekce podavané intramuskularné

Ptipravek se bude pouzivat pouzeA ci schvaleného vnitrostatniho programu kontroly onemocnéni,
jelikoZ za kontrolu ptaci chfipkgy odpoVidaji narodni veterinarni organy, které v této véci konzultuji

Evropskou komisi. /'S \

Jak pripravek Nobilis Infldenza H7N¥ piisobi?
Ptipravek Nobilis Influenza
(pfirozeny obranny
bilkoviny), pomoci,n
vystaveni viru ptaci
pomiize v boji s

1 je vakcina. Po jeho podani slepicim a kachnam se imunitni systém
ismus) oSetienych ptaki nauci, jak vyrabét protilatky (specialni druh
aze bojovat s onemocnénim. Pokud jsou o¢kovani ptaci v budoucnu
, jejich imunitni sytém je schopen vyrobit tyto protilatky rychleji, coz jim
énim.

Virus pouzity yrobe vakciny je nositelem antigentt H7 (hemaglutininu 7) a N1 (neuramidazy 1).
To znamena,(ze ani ptaci si vytvareji protilatky proti ttmto dvéma antigentim. Tento konkrétni
kmen byl zvole ho diivodu, Ze chrani ptaky pied nakazlivymi terénnimi kmeny viru H7 (kiizova
ochrana) umoznuje odlisit o¢kované ptaky od nakazenych. Ockovani ptaci se od nakazenych

oci diagnostického testu na protilatky proti sloZce N1. Tato moznost rozliSeni je
edovani a kontrolu onemocnéni.
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Jak byl pripravek Nobilis Influenza H7N1 zkouman?

Spolecnost, ktera ptipravek Nobilis Influenza H7N1 vyrabi, provedla laboratorni studie jeho iti
uslepic i kachen. Na slepicich rovnéz spole¢nost provedla laboratorni studii s jinOL‘ n
0

vakcinou. Nékteré slozky této vakciny jsou stejné jako u pripravku Nobilis Influenza H7N1

vSak jiny antigen (virus).
Vakcina byla hodnocena v kontextu naléhavé situace, coz znamena, Ze stale probih studie
ptipravku Nobilis H7N1, které teprve budou vyhodnoceny. Q

Jaky prinos pripravku Nobilis Influenza H7N1 byl prokazan v prabéhu %

o Vysledky studii bezpecnosti ukazaly, ze ptipravek je pro slepice a kac ny. Pii porovnani
podani pfipravku do svalu a pod kiizi byly zjiStény stejné odpovedi, %

e Prokazalo se, ze vakcina zmirmuje klinické pfiznaky, snizuje Gmrtn take omezuje vylucovani
viru u nakazenych slepic.

e Prokazalo se, Ze vakcina omezuje vyluCovani viru u nakazenych

e Vakcina je schopna vyvolat tvorbu protilatek u Sirokého spek

e Pokud ma kolujici terénni virus ptaci chiipky jinou slozku & N1 0bsazena ve vakcing, mélo
by byt mozné odlisit o¢kované ptaky od nakazenych po iagnostického testu, ktery dokaze
odhalit protilatky proti neuraminidaze. K

¢4

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Nobilis InﬂueNNl?

Stejné jako u mnoha dalSich adjuvantnich vakcin s&mize objevit otok v misté aplikace injekce, ktery

mize pfetrvavat priblizné po dobu 14 dnt. @

Jaka je tfeba pfijmout opatieni u oso odavaji 1ék nebo se dostavaji do kontaktu se
zvifetem?

Vakcina obsahuje mineralni olejA a, ktera vakcinu podava, by si mela dat pozor, aby nedoslo
k ndhodné aplikaci injekce do vlast ¢l

L
L 4

Jaky cCasovy interval je nutnoNt pied tim, neZ muZe byt zvii'e poraZzeno a maso pouZito

ke konzumaci u lidi (ochranna lhiita

Na pripravek se nevztahuj na ochrannd lhita.

Vakcina neobsahuje 5 Slozky, u kterych by bylo pravdépodobné, ze piedstavuji riziko
pro konzumenty mas ovanych ptakt.

ravek Nobilis Influenza H7N1 schvalen?

Na zakladé ¢ehg

@ 1 1é¢ivé ptipravky dosel k zavéru, Ze byla prokazana ucinnost vakciny pii zminéni
ocneéni u dribeze a Zze piipravek muze predstavovat uziteCny nastroj pii feSeni
Kee ptaci chiipky. Z divodu soucasné epidemiologické situace ohledné ptaci chiipky
rozby pro zdravi lidi i zvifat vybor doporucil, aby bylo pfipravku udéleno rozhodnuti
ace o pomeru piinosu a rizik tohoto pripravku jsou k dispozici v ¢asti 6 této zpravy

Vybor pro ve
klinickéhg™@
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Ptipravku Nobilis Influenza H7N1 bylo udé€leno rozhodnuti o registraci ,,za vyjimecnych okolnosti®.
To znamend, Ze o tomto pripravku nebylo dosud mozné ziskat vycerpavajici informace. Evr
agentura pro 1écivé ptipravky (EMEA) bude v souladu s dohodnutym harmonogramem fro at

nove dostupné dopliujici informace a podle potfeby aktualizovat tento souhrn. m

Dalsi informace o pripravku Nobilis Influenza H7N1:

Evropské unii spole¢nosti Intervet International BV dne 14/05/2007.
Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05/2007. N\
L 4 \q >

S
&

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci pfipravku Nobilis Influenza H7®tné v celé
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