Veterinary Medicines

m European Medicines Agency @
EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR) §

NOBILISINFLUENZA H5N6 ~\

Julkinen EPAR-yhteenveto Q

Tamd teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksest
selitetaan, miten eléinlaakeval mistekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksi
toimitetun aineiston perusteella.

Jos tarvitset lisdtietoja siitd, miten tata |adkevalmistetta kaytetddn,_'ota
elainl&akintéviranomaiseen. Jos haluat lisatietoa CVMP: n suositust eista, lue tieteellisen
kasittelyn teksti (sisaltyy myos arviointikertomukseen). -

X{y
Mita Nobilis Influenza H5N6 on? v

v (Q
Nobilis Influenza H5N6 on rokote, joka siséltaa inaktivoi intlinfluenssaviruksen alatyyppid H5SN6
(inaktivoidulla tarkoitetaan sitd, etta virus on heikennetty N, ettei se endé aiheuta tautia).

Mihin Nobilis Influenza H5N6:ta kdytetaan? ’\

Nobilis Influenza H5N6 -rokotetta kaytetda ojen suojaamiseen lintuinfluenssalta. Rokote
heikentéa influenssan oireita ja viruseritysta tartu saaneilla linnuilla. Rokote annetaan pistamalla
lihakseen tai ihon alle.

Rokotetta kaytetddan vain viralisesti N:yssa kansallisessa taudintorjuntachjelmassa. Tdhén on
syyna se, ettd lintuinfluenssan torj vastaavat kansalliset eléinladkintéviranomaiset, jotka
paattavat toimenpiteista Euroopan k ta kuultuaan.

Miten NobilisInfluenza HSN&taa?

Nobilis Influenza HSN6 ® . Kun sita pistetédan lintuihin, niiden immuunijérjestelma (elimiston
luonnollinen puolustu i) alkaa muodostaa vasta-aineita (tietyntyyppisia proteiingja) taudille.
Jos linnut my6hemmi uvat lintuinfluenssavirukselle, niiden immuunijérjestelma kykenee
tuottamaan nop i aineita. Tama auttaa niitéa puolustautumaan tautia vastaan.

Rokotteessa kayt irus sisdltéa antigeengia H5 (hemaglutiniini 5) ja N6 (neuramidaasi 6). Sen
avulla rokotetutqli saadaan muodostamaan vasta-aineita néille antigeeneille. Kyseinen viruskanta
valittiin siksi.&se suojaa lintuja tarttuvilta luonnonvaraisilta H5N1-kannoilta (ristikkaissuoja),
mutta mahdellistaa rokotettujen lintujen erottelun tartunnan saaneista. Rokotetut linnut voidaan erottaa
tartunnan %ﬂa diagnostisella tetilld, jossa selvitetéan, onko niilla N6-komponentin vasta-aineita.

Erott% €4 taudin seurannan ja torjunnan onnistumiseksi.
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Miten Nobilis I nfluenza H5NG6:ta on tutkittu? (D
i

samankaltaisella rokotteella. Tutkittu rokote sisdltéa joitakin samoja aineosia kuin Nobilis |

Yritys suoritti laboratoriossa turvallisuustutkimuksia Nobilis Influenza H5N6 -rokotteen kan%
nf
mutta siind on kaytetty eri antigeeneja (viruksia), joista kahta tuotetaan samanlai sessa pro% [

=]

Nobilis Influenzan lintuinfluenssa-antigeenia. Yritys testasi myds Nobilis Influenza H5NG6: en
vakiotuotantoeran turvallisuuden.

Tutkimukset tehtiin yhden vuorokauden ikéisilla untuvikoilla ja 2—4-viikkoisilla kanﬁ%l laei ollut
tartuntaa. Rokotteen tehoa koskevat tiedot perustuivat aiemmin julkaistuihin tieteellisi vityksiin ja

yrityksen siséisiin raportteihin. Niihin siséltyi muista lintulgjeista (ankat, kalkk it) tehtyja
tutkimuksia ja tutkimuksia, joissaoli kaytetty joko ihonalaistatai lihaksensisaist&antoreittia.
Vamiste arvioitiin kiireellisesti, mika merkitsee, etta Nobilis H5N6:n tutki vat yha kdynnissa
jaettd niiden tuloksiaon viela arvioitava.
Mita hyotya Nobilis I nfluenza H5N6: sta on havaittu tutkimuksi
7

e Turvalisuustutkimuksen tulokset osoittivat, eftd tuot ayttd  kanoille on turvalista

Ihonalainen ja lihaksensisdinen antoreitti tuottivat vertailu |aisen vasteen.

e Rokotteen on osoitettu ehkaisevan kliinisia oireita ja” utta ja vahentéavan viruseritysta

tartunnan saaneilla kanoilla.
e Rokotteella pystytéén k&ynnistamadn vasta-aineiden r@us monillaeri lintulgjeilla.
k

0
okotteen sisdltamasta N6-alatyypista

e Jos liikkeellda olevalla lintuinfluenssaviruksell
poikkeava N-komponentti, rokotetut linnut voio@rottaa tartunnan saaneista diagnostisella

testill& neuraminidaasi-vasta-aineiden havaitsemiseksi.
Mita riskeja Nobilis I nfluenza H5N6: een Iiitty@
Monille adjuvantilla tehostetuille rokot@l liseen tapaan pistoskohdassa voi esiintya turvotusta,

joka havida noin 14 paivan kuluttua rn\

Mita varotoimenpiteita henkilon,j ntaa eléinldakevalmistetta tai on kosketuksessa eléimen
kanssa, on noudatettava?

Rokote sisdltaa mi neraalibljy'&tetta antavan henkilon tulee huolellisesti varoa ruiskuttamasta sitéa

vahingossa itseensa. S

Miten pitkdan on od@ ennen kuin eldin voidaan teurastaa ja sen lihaa kayttda ihmisravinnoksi

(varoaika)? \

Varoaika on nol kautta_
Rokote e sisdllasdllaisia aineosia, joiden jd&8mét rokotetuissa linnuissa voisivat muodostaa riskin

kuluttajille.

&
0’(0
NV

Sivu 2/3
©EMEA 2008



Miksi NobilisInfluenza H5N6 on hyvaksytty? (D

Eléinlddkevamistekomitea katsoi, ettd Nobilis Influenza H5N6 on osoitettu turvalli
tehokkaaks rokotteeksi kliinisen taudin ehkadisemisessd sipikarjassa ja etta sitd voi olla
lintuinfluenssatartunnan puhkeamisen hillitsemisessd. Lintuinfluenssan nykyisen epidems
tilanteen ja sita ihmisten ja eléinten terveydelle aheutuvien uhkien takia komit
myyntiluvan myontamista valmisteelle. Vamisteen hyoty-riskisunde on esitetty t% R-

yhteenvedon kohdassa 6. .\

Nobilis Influenza H5N6:n myyntilupa on myonnetty poikkeusehdoin. ittaa, etta
|&8kevalmisteesta e ole ollut mahdollista saada téydellista tietoa. Euroopan |3 o (EMEA)
arvioi sovitun aikataulun mukaisesti toimitettavan uuden tiedon ja tarvitt divittdd téaman
val misteyhteenvedon.

Muitatietoja Nobilis I nfluenza HSN6: sta s

Euroopan komissio myénsi Intervet International BV:lle koko Eurdgpan unionin alueella voimassa

olevan myyntiluvan Nobilis Influenza HSN6:ta varten 31.01.20Q8.
24

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 31.01.2008. e
o
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