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Dette dokument er et sammendrag af den europadske offentlige vurderir@mort (EPAR).
Formdlet er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaalaegemidiers (Cv%vurdering af den
forelagte dokumentation ferte til, at man anbefalede at anvende veter| lagemidlet som
beskrevet nedenfor. '§

Hvis du ensker yderligere oplysninger om, hvordan dette Iaegemi@(

henvende dig til den nationale veterinaamyndighed. Hvis du @n

4 anvendes, kan du
ligere oplysninger om

baggrunden for CVMP's anbefalinger, kan du laese den faglige se (ogsa en del af denne
EPAR).
Hvad er NobilisInfluenza H7N1? @

Nobilis Influenza H7N1 er en vaccine, der indehg inaktiveret fugleinfluenzavirus H7N1
(inaktiveret vil sige, at virussen er draebt, sa den ikke | e kan forérsage sygdommen).

O

Nobilis Influenza H7N1 er en vaccine, vendes til at beskytte kyllinger og aander mod
fugleinfluenza. Vaccinen mindsker sym painfluenza hos kyllinger og nedsadter kyllingers og
anders virusudskillelse og -overfarsel. VacCinen kan enten gives intramuskulaat (ved indsprgjtning i
en muskel) eller subkutant (ved indsprwg under huden).

Hvad anvendes Nobilis Influenza H7N1 til ?

Vaccinen ma kun anvendes som et godkendt nationalt sygdomsbekaampelsesprogram. Dette
skyldes, at beksampelse af fughei za hgrer under de nationale veterinaamyndigheder i samrad
med Europa-K ommissionen. \

Hvordan virker Nobilis @enza H7N1?

Nobilis Influenza HN en vaccine. Nar vaccinen gives til kyllinger og ander, vil fuglens

immunsystem (den rlige forsvar) danne antistoffer (en sealig type proteiner) for at bekaampe
sygdommen. Hvj e senere udsadtes for fugleinfluenzavirus, vil deres immunsystem hurtigere
kunne producer ne antistoffer, der ger dem i stand til at beksampe sygdommen.

Den virus, d endes til denne vaccine, bager antigenerne H7 (haamagglutinin 7) og N1

(neuraminid . Det betyder, at fugle, der er vaccineret med vaccinen, danner antistoffer mod disse
to antigeger’~\Den pdgaddende virusstamme er vagt, fordi den beskytter fuglene mod de
sygdom aldende H7-feltstammer (krydsbeskyttelse). Samtidig giver den mulighed for at skelne
vaccin ugle fra smittede fugle. Vaccinerede fugle kan skelnes fra smittede fugle ved, at de har
dann istoffer mod N1-komponenten. Muligheden for at skelne pa denne made er vigtig for
ov og bekaampelse af sygdommen.
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Hvordan blev Nobilis Influenza H7N1 under sggt? Q

Firmaet udferte laboratorieundersagelser med Nobilis Influenza H7N1 hos kyllinger og
Firmaet udfarte desuden laboratorieundersggelser hos kyllinger med en vaccine, der har stor Ji
med Nobilis Influenza H7N1. Denne vaccine indeholder nogle af de samme indholdsst m
Nobilis Influenza H7N1, men indeholder et andet antigen (virus).
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Vaccinen er blevet vurderet i forbindelse med en nedsituation, hvilket betyder, at ig pagar
yderligere undersggelser af Nobilis H7N1, som vil blive vurderet. \'

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved NobilisInfluenza H7N1’?@

e Resultaterne af sikkerhedsundersagelserne viser, at lagemidlet er sikk @Kyllinger 0g ander.
Det blev pavigt, at subkutan og intramuskul agr indgivelse giver sasmme ng.
e Det er pavigt, at vaccinen mindsker kliniske symptomer og dedsfald { setter virusudskillelsen

frasmittede kyllinger

e Det er pavigt, at vaccinen nedsadter virusudskillelsen fra smitt @r

e Vaccinen er i stand til at frembringe antistoffer i et bredt udsni learter.

e HvisN-komponenten i den fugleinfluenzavirus, der er i oml rskellig fraden N1, der indgar
i vaccinen, kan vaccinerede og smittede fugle muligvis fra hinanden ved en diagnostisk
test til pavisning af neuraminidase-antistoffer.

Hvilken risiko er der forbundet med Noblllslnfluenz&;gl'>

| lighed med mange andre vacciner med adj orstawkende hjadpestof) kan vaccinen pa
vacci nationsstedet forarsage haevel se, som kan var@4 dage.

Hvilke forsigtighedsregler skal der traeff ersoner der indgiver laegemidlet eller kommer i
bergring med dyret?

Vaccinen indeholder en mineralsk oli en, der giver vaccinen, skal vagre pdpasselig med at undga

utilsigtet indsprgjtning i sig selv.

Hvor lang tid skal der g3, fﬂ%kan dagtes og kadet kan anvendes til menneskeligt forbrug
(tilbageholdelsestid)?

0 dage
Vaccinen indeholder ikke'steffer, der forventes at udgere en risiko for mennesker, der indtager de

vaccinerede fugle. \'
Hvorfor blev N@l nfluenza H7N1 godkendt?
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Udvalget for inaglagemidler (CVMP) konkluderede, at vaccinen viser sig effektiv til reducering
af klinisk om hos fjerkreg og at den kan vagre et nyttigt redskab til bekeampelse af udbrud af
fugleinflu a grund af den aktuelle epidemiologiske situation med hensyn til fugleinfluenza og
den h gende trussel mod menneskers og dyrs sundhed anbefalede udvalget udstedelse af
gstilladel se. Benefit/risk-forholdet fremgér af afsnit 6 i denne EPAR.
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Nobilis Influenza H7N1 er godkendt pa "saalige vilkar". Det skyldes, at det endnu ikke har vaa:
muligt at skaffe fuldsteendige oplysninger om lagemidlet. Det Europadske Lagyemiddel
(EMEA) vil gennemga ale nye oplysninger, der foreligger i henhold til den fastlagte tidspl
gjourfgrer om ngdvendigt dette sammendrag. %

Andre oplysninger om Nobilis Influenza H7N1.: ~§

Europa-Kommissionen udstedte en markedsferingstilladelse med gyldighed i hel hropae‘ske
Union for Nobilis Influenza H7N1 til Intervet International BV den 14/05/2007.

Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 05/2007. @
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