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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR) §

NOBILISINFLUENZA H7N1 ~\

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tamd teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksest
selitetdan, miten elainlaakekomitea (CVMP) on arvioinut toimitettuja asi
suosituksiin [a8kkeen kaytosta.
Jos tarvitset lisdtietoja siitd, miten tata |adkevalmistetta kaytetddn,_'ota ta kansalliseen
elainl&akintéviranomaiseen. Jos haluat lisatietoa CVMP: n suositust eista, lue tieteellisen
kasittelyn teksti (sisaltyy myos arviointikertomukseen). -

X{y
Mita Nobilis Influenza H7N1 on? v

v (Q
Nobilis Influenza H7N1 on rokote, joka sisdt&& inaktivoi Watuinfluenssaviruksen alatyyppia H7N1
(inaktivoidulla tarkoitetaan sitd, etta virus on heikennetty N, ettei se endé aiheuta tautia).

R). Tekstissa
irjoja ja paatynyt

Mihin Nobilis Influenza H7N1 -rokotetta kayté@

Nobilis Influenza H7N1 -rokotetta k&ytetdan ojen ja ankkojen suojaamiseen lintuinfluenssalta.
Rokote heikentéad influenssan oireita kanoilla ja Viruksen eritysta ja levidmista tartunnan saaneilla
kanoillaja ankoilla. Rokote annetaan pisté@hakseen tai ihon dle.

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

Miten NobilisInfluenza H7N&taa?

Nobilis Influenza H7N
immuunijarjestelma (el imi
(tietyntyyppisia proteiipej

rokote. Kun sitd pistetéédn kanoihin ja ankkoihin, niiden
luonnollinen puolustusmekanismi) alkaa muodostaa vasta-aineita
dille. Jos linnut my6hemmin altistuvat lintuinfluenssavirukselle, niiden
tuottamaan nopeammin vasta-aineita. Tama auttaa niit& puolustautumaan

immuunijérjestelmé k

tautia vastaan. n\

Rokotteessa kéyt irus sisdltéd antigeengja H7 (hemaglutiniini 7) ja N1 (neuramidaasi 1). Sen
avulla rokotetutqli saadaan muodostamaan vasta-aineita néille antigeeneille. Kyseinen viruskanta
valittiin siks .#e suojaa lintuja tarttuvilta luonnonvaraisilta H7-kannoilta (ristikkéissuoja), mutta

mahdollist kotettujen lintujen erottelun tartunnan saaneista. Rokotetut linnut voidaan erottaa
tartunnan a diagnostisella tetilld, jossa selvitetéan, onko niilla N1-komponentin vasta-aineita.
Erott tarkedé taudin seurannan ja torjunnan onnistumiseksi.

L 4
L 4
L 4
. m
V 7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47

E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Miten Nobilis I nfluenza H7N1 —r okotetta on tutkittu? (D

Yritys on tehnyt laboratoriotesteja kayttdmalla Nobilis Influenza H7N1 —rokotetta kanoillaja an
Yritys teki my6s tutkimuksen, jossa kanoille annettiin hyvin samankaltainen rokote kuin

Influenza H7N1. Tama rokote sisdltdd erditd samoja aineita kuin Nobilis Influenza H7 ta
erilaisen antigeenin (virus).

Vamiste arvioitiin kiireellisesti, mika merkitsee, ettéd Nobilis H7N1:n tutkimukset o & kéynnissa

jaettaniiden tuloksiaon viela arvioitava. ’\

Mita hyotya Nobilis Influenza H7N1:std on havaittu tutkimuksissa?

e Turvallisuustutkimuksen tulokset osoittivat, ettd tuotteen antaminen
turvallista. Ihonalainen jalihaksensisdinen antoreitti tuottivat vertailu anlaisen vasteen.

e Rokotteen on osoitettu vahentévan kliinisia oireita ja kuolleisuutté®a, vz
tartunnan saaneilla kanoilla.

e Rokotteen on osoitettu vahentévan viruseritysté tartunnan saaneil

e Rokotteella pystytéan k&ynnistamaan vasta-aineiden muodostus monillaeri lintulgjeilla

e Jos liikkeelld olevalla lintuinfluenssaviruksella on rﬁ% sisdtamasta Nl-aatyypista

poikkeava N-komponentti, rokotetut linnut voidaan tunnan saaneista diagnostisella
testill& neuraminidaasi-vasta-aineiden havaitsemiseksi.

Mita riskeja Nobilis Influenza H7N1:een liittyy? Q

Monille adjuvantilla tehostetuille rokotteille tyypibl iseen tapaan pistoskohdassa voi esiintya turvotusta,
joka havida noin 14 paivan kuluttua rokotuksesta. \

<

Mita varotoimenpiteita el&inlaakevalmi a antavan tai eldimen kanssa kosketuksessa olevan
henkil6n on noudatettava?

vahingossa itseensa.

Rokote sisdltéé mineraalioljya Rokota%/é an henkilon tulee huolellisesti varoa ruiskuttamasta sita

Miten pitkdan on odotett&en kuin eldin voidaan teurastaa ja sen lihaa kayttda

ihmisravinnoksi (varoai ka)%
0\

Nolla péivaa.
Rokote el sisdlla aineosia, | jéémét rokotetuissa linnuissa voisivat otaksuttavasti muodostaa riskin

kuluttajille.
\H 7N1 on hyvaksytty?

Miksi Nobilislnf%
El&inlé8keval mi itea katsoi, ettd Nobilis Influenza H7N1 on osoitettu turvalliseksi ja

tehokkaaksi si kliinisen taudin ehk&disemisessd siipikarjassa ja etta siita voi olla hyotya
lintuinflu tunnan puhkeamisen hillitsemisessd. Lintuinfluenssan nykyisen epidemiologisen
tilant ja%sita ihmisten ja eléinten terveydelle aheutuvien uhkien takia komitea suositteli
myyn myontamista valmisteelle. Hyoty-riskisuhde esitetédn taman julkisen EPAR-
arviQiftti muksen kohdassa 6.
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Nobilis Influenza H7N1:n myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa. Se tarkoittaa,
|a8kevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada téydellista tietoa. Euroopan |éékevirasto (EM
arvioi sovitun aikataulun mukaisesti toimitettavan uuden tiedon ja tarvittaessa paivittéa jé
val misteyhteenvedon.

Muitatietoja NobilisInfluenza H7N1 -r okotteesta 2

Euroopan komissio myénsi Intervet International BV:lle koko Euroopan unionin% voimassa
olevan myyntiluvan Nobilis Influenza H7N 1:ta varten 14/05/2007. \

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 05/2007
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