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Kokkuvdte tldsusele @

y N
Kaesolev dokument on veterinaarravimi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles

selgitatakse, kuidas veterinaarravimite komitee hinnangu alus? ' gineb esitatud
dokumentidele, koostati soovitused kasutamistingimuste kohta.
Kui soovite selle ravimi kasutamisvBimaluste kohta rohkem > rduge oma riigi
veterinaarameti poole. Kui soovite lisateavet veterinaarravimite komit ovituste aluse kohta,

lugege palun teadusliku arutelu kokkuvtet (samuti Euroopa avali ahi ndamisaruande 0sa).

Mis on Nobilis I nfluenza HSN6? Q
Nobilis Influenza HSN6 on inaktiveeritud linnugripiviiru sisaldav vaktsiin (,inaktiveeritud*

tahendab, et viirus on havitatud, nii et see el saaenaw itada).
L 4 \

Milleks Nobilis Influenza H5N6 kasutatak se?

Nobilis Influenza H5N6 on vaktsiin, mida‘
vahendab gripindhte ja viiruse eritumist (illek
intramuskulaarselt (lihasesse) voi subk

ade kaitsmiseks linnugripi eest. Vaktsiin
mist) nakatunud lindudelt. Vaktsiini siistitakse
aalla).

Vaktsiini kasutatakse ainult heakskiidetu iku haigustorjeprogrammi raames, sest linnugripi torje
eest vastutab riigi veterinaaramet koo atult Euroopa Komisjoniga.

Kuidas Nobilis I nfluenza H5N6 toi ?

. Selle andmisel kanadele Gpib linnu immuunsisteem (looduslik
kaitsemehhanism) moodus jirusega voitlemiseks antikehi (teatavat liiki valku). Kui lind puutub
kiiremini ja see aitab tal ega voidelda.

Vaktsiinis k \ljs sisdldab antigeene H5 (hemaglutiniin-5) ja N6 (neuramidaas-6) ning
vaktsineeritud lindu ivad antikehad nende kahe antigeeni vastu. See tlivi on valitud seepérast, et
entsete looduses esinevate H5N1-tiivede vastu (ristkaitse), voimaldades siiski

itud linde nakatunud lindudest. Vaktsineeritud linde saab eristada nakatunud
ponendi vastaste antikehade jérgi. See eristamine on tahtis haiguse seirel jatorjel.
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Kuidas Nobilis I nfluenza H5N6 uuriti?

Ettevote korraldas laboratoorsed ohutusuuringud Nobilis Influenza HSN6-le vaga sarnase vaktsii
Selle mdned koostisained on samad, kuid see sisaldab teisi antigeene (viirusi), millest kaks teki
sama protsessiga kui Nobilis Influenza linnugripi antigeen. Ettevite katsetas ka Nobilis faflu

H5N6 kolme standardse toodangupartii ohutust.
Uuringud tehti Uhepaevaste ja 2—4-nadal aste nakkusevabade kanadega. Andmed vaktsiinijef ektiitvsuse

kohta pohinesid avaldatud teaduslikul kirjandusel ja ettevotte sisearuannetel. Need hdl paasi ringuid
teiste linnuliikide kohta (part, kalkun, faasan) ja uuringuid, milles kasutati set vOi
intramuskul aarset manustamisviisi.

Vaktsiini hinnati hadaolukorra tingimustes, mis tdhendab, et Nobilis HSN6-ga jét asised
uuringud, midaveel hinnatakse.

Milles seisneb uuringute pdhjal Nobilis I nfluenza H5N6 kasulikks?xg

e  Ohutusuuringute tulemused néitasid ravimi ohutust kanadele. Subkut jaintramuskul aarse

manustamisviisi vordlemine néitas, et need andsid samaraviv .
e ToOendati, et vaktsiin hoidis nakatunud kanadel &rakliiniliste tekkimist ja suremust ning

vahendas viiruse Ulekandumist.
e Vaktsiin suudab esile kutsuda antikehade teket mitmdudel.
e Kui looduses leviva linnugripiviirusel on muu N- pepent kui viiruses sisalduv N6, vdib
vaktsineeritud ja nakatunud lindude eristamiseks olla voifiaalik kasutada mdnda diagnostilist testi

spetsiifiliste neuraminidaasi antikehade maararn&

N

Millised on Nobilis I nfluenza HSN6-ga kaasne @ id?
L 4
Sarnaselt mitme adjuvantvaktsiiniga voib vekts imi
14 péeva. e
L 4

ohal tekkida turse, misvdib pusidaligikaudu
Milliseid ettevaatusmeetmeid peab dev v@i loomaga kokku puutuv inimene vétma?

Vaktsiin sisaldab mineraaldli. Vgktsiiniy andev inimene peab hoolikalt véltima juhuslikku enese
ststimist.

Kui pikk on aeg, kuni loo Oib tappajatema lihatarvitadatoiduks (keeluaeg)?

Null péeva

Vaktsiin el siwld% d, mis vdivad ohustada vaktsineeritud lindude tarbijaid.
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Miks Nobilis| nle B5N6 heaks kiideti?

V eterinaarravimi mitee joudis jareldusele, et vaktsiini efektiivsus kodulindude kliinilise
iseks on tdendatud ning et see vBiks olla kasulik linnugripinakkuse puhkemise
i praeguse epidemiol oogilise olukorraja sellest tuleneva ohu téttu nii inimeste kui ka
loomade tervi soovitas komitee anda mitgiloa. Kasulikkuse ja riski vahelist tasakaalu kirjeldab
kéesol oopa avaliku hindamisaruande 6. moodul.

Nobili uenza H5N6-le on antud midgiluba erandkorras. See tdhendab, et ravimi kohta e ole

ud alik taielikku teavet saada. Euroopa Ravimiamet (EMEA) vaatab 18bi tdiendavad andmed,

ad kéttesaadavaks kokkulepitud agjakava kohaselt, ja vgjaduse korral uuendab kéesolevat
okkuvotet.
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Muu teave Nobilis | nfluenza H5N6 kohta
Euroopa Komigon véljastas Nobilis Influenza H5N6 muitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa
territooriumil, ettevottele Intervet International BV 31.01.2008.

K okkuvétte viimane uuendus: 31.01.2008. Q
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