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NOBILISINFLUENZA H5N6

Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit \m

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaisc@')ffentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschu lerarzneimittel
(CVMP) die vorgelegten Unterlagen beurteilte, um zu Empfehlungen bezii Anwendung
des Tierarzneimittels zu gelangen.

Wenn Se weitere Informationen tber die Anwendung dieses Tierar znei Mi bendtigen, wenden
Se sich bitte an lhre nationale Veterindrbehorde. Weitere Infor nen zur Grundlage der
Empfehlungen des CVMP entnehmen Se bitte der wissenschaftlichen ussion (die ebenfalls
Teil desEPARIS).

Wasist Nobilis Influenza H5N6? @

Nobilis Influenza H5N6 ist en Impfstoff, der tiviertes avidres Influenzavirus
(Vogelgrippevirus) vom Typ H5N6 enthalt (inaktivier tét) dass das Virus abgetotet worden ist,

damit es die Krankheit nicht mehr hervorrufen kann
2 @

Woflr wird Nobilis I nfluenza H5N6 angewendet®

Nobilis Influenza H5N6 ist ein Impfstoff Huhnern zum Schutz vor der avidren Influenza
(Vogelgrippe) verwendet wird. Der Im ff Verringert die Grippesymptome und die Ausscheidung
des Virus durch infizierte Hihner. Der gmpfsteff wird intramuskul&r (in einen Muskel) oder subkutan
(unter die Haut) injiziert. e

Der Impfstoff darf nur im Rahm \enehmi gten nationalen Seuchenbekdmpfungsprogramms
verwendet werden, weil fir die Beké@mprung der avidren Influenza die nationalen V eterindrbehtrden
en

in Absprache mit der Europ&K mmission verantwortlich sind.

Wiewirkt Nobilislnﬂ@Nﬁ?

Nobilis Influenza }%n Impfstoff. Wenn dieser Impfstoff Hihnern verabreicht wird, wird das
Immunsystem der T r natlrliches Abwehrsystem) dazu angeregt, Antikdrper (spezielle Proteine)
zur Bekdmpfun kheit zu bilden. Falls die Tiere danach irgendwann dem Vogelgrippevirus
ausgesetzt sipd, mmunsystem in der Lage, diese Antikorper schneller zu bilden, und ihr Korper
kann die Kran% ichter bekampfen.

Das fir u@pfstoff verwendete Virus trdgt die Antigene H5 (Hamagglutinin 5) und N6
(Neur 6). Deshalb bilden geimpfte Tiere Antikorper gegen diese beiden Antigene. Dieser
[ mpf Ist ausgewéhlt worden, weil er Huhner vor virulenten H5N1-Feldviren schitzt
(Kr ) und es gleichzeitig ermoglicht, geimpfte Tiere von infizierten zu unterscheiden.
Gei iere lassen sich mit einem diagnostischen Test auf Antikdrper gegen den N2-Bestandteil
d fstoffs von infizierten Tieren unterscheiden. Diese Unterscheidung ist wichtig fur die
§ achung und Bekampfung der Krankheit.
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Wiewurde Nobilis I nfluenza H5N6 unter sucht?

Das Unternehmen flhrte Sicherheitsstudien im Labor mit einem Impfstoff durch, der dem @s
Influenza H5N6 sehr hnlich ist. Dieser Impfstoff enthalt einige derselben Inhaltsstoffe, jed e
Antigene (Viren), von denen zwel mit demselben Verfahren hergestellt werden wie %
Influenzaantigen von Nobilis Influenza. AulRerdem Uberpriifte der Hersteller die Sicheghei
normalen Produktionschargen von Nobilis Influenza H5NG.

Es wurden Studien an nicht infizierten Eintageskiken und 2 bis 4 Woch
durchgefiihrt. Die Daten Uber die Wirksamkeit des Impfstoffs basierten fentlichten
wissenschaftlichen Arbeiten und unternehmensinternen Berichten. Sie umfassten bei anderen
Vogelarten (Enten, Truthiihnern, Fasanen) und sowohl Studien mit subkutan ch Studien mit

iare
drei

Huhnern

£

mit Nobilis H5NG, die ebenfalls noch bewertet werden mussen.

intramuskul&rer V erabreichung.
Der Impfstoff wurde im Rahmen einer Notfallsituation bewertet, d.h. es@weitere Studien

Welchen Nutzen hat Nobilis Influenza H5N6 in den Studien gezeigt~

e DieErgebnisse der Sicherheitsstudien zeigten, dass das Pra ir Hihner sicher ist. Der
Vergleich der subkutanen und der intramuskuléren Art d reichung ergab, dass beide

dieselben Wirkungen hervorrufen.
e Eshat sich gezeigt, dass der Impfstoff die klinischen die Sterblichkeit und die

Virusausscheidung bei infizierten HUhnern verring
e Der Impfstoff ist bel einem breiten Spektrum \@wnerarten in der Lage, die Bildung von

Antikdrpern anzuregen. S

e Sofern das zirkulierende avidre Influen s eine andere N-Komponente als die im
Impfstoff enthaltene N6 aufweist, konnte it"elnem diagnostischen Test zum Nachweis von
Antikorpern gegen die Neuraminid moglich sein, geimpfte Tiere von infizierten zu
unterscheiden. K

Welche Risiken sind mit Nobilis I’nfl S\IG verbunden?

Wie bei vielen Adjuvans-Impfstof »1 an der Injektionsstelle eine Schwellung auftreten, die etwa
14 Tage anhalten kann.

Welche Vorsichtsrnaf&na?@&en von Personen, die das Tierarzneimittel ver abreichen oder

mit dem Tier in KontK en, getroffen werden?
{ g;I

Der Impfstoff enthait eral6l. Die Person, die den Impfstoff verabreicht, sollte sorgféltig darauf
achten, eine verseh M bstinjektion zu vermeiden.

Wie lange® ewartet werden, bis das Tier geschlachtet und das Fleisch fur den
menschlich%ehr verwendet werden kann (Wartezeit)?

Null T
Der I%enthélt keinerlel Inhatsstoffe, die fir Menschen bedenklich sind, die die geimpften
I

Vb% en.
v
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Warum wurde Nobilis | nfluenza H5N6 zugelassen? Q

Der Ausschuss fir Tierarzneimittel gelangte zu dem Schluss, dass sich der Impfstoff zur Vorb
von klinischen Krankheitserscheinungen bei Gefligel als wirksam erwiesen hat und ein ni
Hilfsmittel zur Einddmmung eines Ausbruchs der avidren Influenzainfektion sein konnte.
der aktuellen epidemiologischen Situation der aviaren Influenza und der dadurch

Bedrohung der Gesundheit von Mensch und Tier empfahl der Ausschuss, die Genehmi r das
Inverkehrbringen zu erteilen. Das Nutzen-Risiko-Verhdltnisist in Modul 6 dieses EPAR z#finden.
Nobilis Influenza H5SN6 wurde unter , besonderen Bedingungen® zugelassen; noch nicht
moglich war, vollstdndige Daten Uber das Tierarzneimittel zu gewinn ie Europédische
Arzneimittel-Agentur (EMEA) wird zusétzliche Informationen, die nach einer%v arten Zeitplan
Is entsprechend

zur Verfigung stehen werden, Uberprifen und diese Zusammenfassung geg
aktualisieren.

Weiter e | nfor mationen tGber Nobilis Influenza H5N6: 0
N

Am 31.01.2008 erteilte die Européische Kommission dem Unter Intervet International BV
eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen von Nobilis Jnfluenza H5N6 in der gesamten

Européischen Union.
Diese Zusammenfassung wur de zuletzt am 31.01.2008 %@(t
QO
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