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Dette dokument er et sammendrag af den europadske offentlige vurderir@oport (EPAR).
Formalet er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaarlaegemidlers (Cv%vurdering af den

forelagte dokumentation ferte til, at man anbefalede at anvende veter| lasgemidlet som
beskrevet nedenfor.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om, hvordan dette Iaegemi@( A anvendes, kan du
henvende dig til den nationale veterinaamyndighed. Hvis du an ligere oplysninger om
grundlaget for CVMP’s anbefalinger, kan du laese den faglige (ogsa en del af denne
EPAR).

Hvad er NobilisInfluenza H5N6? @

Nobilis Influenza H5N6 er en vaccine, der indeho inaktiveret fugleinfluenzavirus H5N6
(inaktiveret vil sige, at virussen er dragbt, s den ikke | e kan forarsage sygdommen).

O

Hvad anvendes Nobilis I nfluenza H5NG6 til? Q

Nobilis Influenza HS5N6 er en vaccine, d des til at beskytte kyllinger mod fugleinfluenza.
Vaccinen mindsker symptomerne pa ix 0og udskillelsen af virus fra de smittede fugle.
Vaccinen kan enten gives intramuskulaat™ved indsprgjtning i en muskel) eler subkutant (ved

indsprgjtning under huden). @
Vaccinen ma kun anvendes som i”et godkendt nationalt sygdomsbekaampelsesprogram. Dette
skyldes, at bekaampelse af fuglei za harer under de nationale veterinaamyndigheder i samrad

med Europa-Kommissionen. ’\

Hvordan virker Nobilis l@enza H5N6?

Nobilis Influenza HSN en vaccine. Nar vaccinen gives til kyllinger, vil fuglens immunsystem

(dens naturlige for laae, hvordan det skal danne antistoffer (en ssalig type proteiner) for at
bekaampe sygd "Hvis fuglene senere udsadtes for fugleinfluenzavirus, vil deres immunsystem
hurtigere kunne ere sadanne antistoffer, der ger dem i stand til at bekeampe sygdommen.

L 4
Den viru&@\wendes til denne vaccine, bager antigenerne H5 (haamagglutinin 5) og N6

(neuraminj 6). Det betyder, at fugle, der er vaccineret med vaccinen, producerer antistoffer mod
disse to ener. Den pagaddende virusstamme er valgt, fordi den beskytter fuglene mod de
sygdom kaldende H5N1-feltstammer (krydsbeskyttelse). Samtidig giver den mulighed for at
skel cinerede fugle fra smittede fugle. Vaccinerede fugle kan skelnes fra smittede fugle ved, at
de et antistoffer mod N6-komponenten. Muligheden for at skelne pa denne méade er vigtig for
ning og bekaampel se af sygdommen.
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Hvordan blev Nobilis Influenza H5N6 under sggt? Q

Nobilis Influenza H5N6. Vaccinen har samme indholdsstoffer, men andre antigener (virus).
disse antigener fremstilles ved samme proces som den, der anvendes til fugleinfluenz
Nobilis Influenza. Desuden har firmaet undersggt sikkerheden ved tre standardproducer% er af

Firmaet har udfert sikkerhedsundersggelser i laboratoriet med en vaccine, der har stor Iighe@
[

Nobilis Influenza H5N®6. L

N
Undersagel serne blev foretaget hos kyllinger, der var henholdsvis én dag og to til fj @'gamle og
som var fri for smitte af enhver art. Oplysningerne om vaccinens virkning byggede
videnskabelige artikler og firmaets interne rapporter. Der var tale om undersagel
(eender, kakuner, fasaner) og undersggelser, hvor vaccinen dels blev indgivet®subkutant, delt

intramuskul aat. @

Vaccinen er blevet vurderet i forbindelse med en ngdsituation, hwlkeLb , a der stadig pagar
yderligere undersggel ser af Nobilis HSNG, som vil blive vurderet. &

Hvilken fordel viser under sggelserne, at der er ved Nobilislnfllﬂ&w&

e Resultaterne af sikkerhedsundersggelserne viser, at laagemi sikkert for kyllinger. Det blev
pavist, at subkutan og intramuskulagr indgift giver samme

e Det er pavist, at vaccinen forebygger kliniske p omer og dedsfald og nedsater
virusudskillelsen fra smittede kyllinger. @

e Vaccinen er i stand til at frembringe antistoffer i et dsnit af fuglearter.

e HvisN-komponenten i den fugleinfluenzavirus, d mlﬂb er forskellig fraden N6, der indgar
i vaccinen, kan vaccinerede og smittede fugle is skelnes fra hinanden ved en diagnostisk
test til pavisning af neuraminidase-antistoffer.

Hvilken risiko er der forbundet med Nob@luenza H5N6?
J

| lighed med mange andre vacciner juvans (forstaakende hjadpestof) kan vaccinen pa
vaccinationsstedet forarsage haevelse, @kan varei ca. 14 dage.

Hvilke forholdsregler skal dgr ftrasfifes af den, der giver veterinaerlasgemidlet eller kommer i
bergring med dyret? 0\

Vaccinen indeholder en mineralsk olie. Den, der giver vaccinen, skal vaae pdpasselig med at undga
utilsigtet indsprgjtning i s@

Hvor lang tid skal sS’,f;zsr dyret kan dagtes, og kedet kan anvendes til menneskeligt forbrug
(tilbageholdel sesti

0 dagn.

N

Vaccinen i eo@der ikke stoffer, der forventes at udgere en risiko for mennesker, der indtager de
e
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Hvorfor blev Nobilis I nfluenza H5N6 godkendt? Q

Udvalget for Veterinaalaagemidier (CVMP) konkluderede, at det er pavist, at vaccinen er sik
forebyggelse af klinisk sygdom hos fjerkrag og at den kan vage et nyttigt redskab til bekaamp
udbrud af fugleinfluenza. P4 baggrund af den aktuelle epidemiologiske situation med h til
fugleinfluenza og den heraf falgende trussel mod menneskers og dyrs sundhed anbefalede uadval get
udstedelse af markedsfaringstilladelse. Benefit/risk-forholdet er beskrevet i afsnit 6 demK R.

muligt at skaffe fuldstendige oplysninger om Iaegemdlet Det Europadaske L iddelagentur
(European Medicines Agency (EMEA)) vil gennemga alle nye oplysninger, der til radighed i
henhold til den aftalte tidsplan, og vil gjourfere dette ssmmendrag efter behov. &

O

Andre oplysninger om Nobilis I nfluenza H5NG6: ,\%

Nobilis Influenza H5N6 er godkendt pa "salige vilkar". Det skyldes, at det end%? ﬁ'har vaget

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med | ghed i hele Den Europadske
Union for Nobilis Influenza H5NG til Intervet International BV den 008.

Dette sasmmendrag blev sidst ajourfart den 31.01.2008. (b
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