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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

NOBILIS INFLUENZA H5N6 @
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Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) osszefoglal Azt mutatja be,
hogy az dllatgyogydszati készitmenyek bizottsaganak (CVMP) a benyijtatt dokumentdcion
alapulo értékelése miként vezetett a készitmeny alkalmazasi feltételeire vo
Amennyiben a készitmény hasznalataval kapcsolatban tovabbi infc
kérdezze meg a nemzeti dllategészségiigyi hatésagot! Ha On tobb

ajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az EPAR részét kepezo) mdnyos indoklast!
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A Nobilis Influenza H5N6 inaktivalt HSN6 altipusu madMuenza—Virust tartalmaz6 vakcina (az
inaktivalt azt jelenti, hogy a virust ellték, hogy ne tudjon gseget okozni).

<

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Nobili\séaenza HS5N6?

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Milyen tipusiu gyogyszer a Nobilis Influenza HSN6?

A Nobilis Influenza H5N6 csirkéknél a mada enza elleni védelemre alkalmazott vakcina. A
vakcina csokkenti az influenza tiineteit és a vi ert6zott madarak altali iiritését. A vakcinat izomba
vagy bor ala kell beadni. \

A vakcina kizarolag jovahagyott nemzefi Jarvanyvédelmi program keretében alkalmazhaté. Ennek
oka, hogy a madarinfluenza elleni véd &S az Eurdpai Bizottsaggal folytatott konzultacio mellett a

nemzeti allat-egészségiigyi hatéségck data.

Hogyan fejti ki hatasat a No}n@n uenza HSN6?

Q

A Nobilis Influenza H5N6 vakcina. Amikor beadjék a csirkéknek, az allatok immunrendszere
(természetes védekezd zer) ,,megtanulja”, hogyan allitson eld antitesteket (kiilonleges
fehérjefélék) a betegsé zdéséhez. Ha a madarak a jovoben madarinfluenza virussal érintkeznek,

immunrendszeriik gydr§abban lesz képes ilyen antitesteket termelni, ezaltal a betegséget is
konnyebben fogjak 1@deni.

A vakcinahoz h
Ez azt jelenti
valasztas azé

glt virus a HS5 (hemagglutinin 5) és az N6 (neuraminidaz 6) antigént tartalmazza.
y a vakcinaval beoltott madarak e két antigén ellen termelnek antitesteket. A
ett erre a torzsre, mivel védi a madarakat a virulens H5NI-es vad torzsektol

(keresztvé , ugyanakkor lehetdvé teszi a beoltott és a fertdzott madarak megkiilonbdztetését. A
beoltott rak az N2 0Osszetevd ellen termelddott antitestekre vonatkozo diagnosztikai teszttel
kiilonbg et0k meg a fert6zott madaraktél. Ez a megkiilonboztetés a jarvanyfeliigyelet és
jarvg lem szempontjabdl 1ényeges.
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Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Nobilis Influenza HSN6 hatékonysagat? X

\)
A cég a Nobilis Influenza H5SN6-h6z nagyon hasonlo vakcina alkalmazasaval végzett laborat(')‘
biztonsagi vizsgalatot. E vakcina néhany Osszetevéje megegyezik, de masok az antigének (vi ),

amelyek koziil kettét ugyanolyan eljarassal allitanak el6, mint a Nobilis Influenza madari za-
antigénjét. A Nobilis Influenza H5N6 harom standard gyartasi tételének biztonsago at is
megvizsgaltak. @

A vizsgalatokat egynapos és 2—4 hetes, mindenfajta fert6zéstél mentes csirkéken Végeﬂ&A vakcina
hatékonysagara vonatkozo adatok kozzétett tudomanyos cikkeken és belso vallalati jelentéseken
alapulnak. Mas madarfajokon (kacsakon, pulykakon, facanokon) végzett, illetve Vg@ bor ala, vagy
az izomba torténd beadast alkalmazo vizsgalatokat is ismertettek. .
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A vakcinat vészhelyzetben hagytdk jova, ami azt jelenti, hogy a Nobilis @6—%1 kapcsolatban
tovabbi vizsgalatok zajlanak, és azokat értékelni fogjak.

Milyen elényei voltak a Nobilis Influenza HSN6 alkalmazasanak a@?gélatok soran?

e A biztonsagi vizsgalatok eredményei azt mutattak, hogy a késziffnény csirkéknél biztonsagos. A
bor ald és izomba torténd beadas Osszehasonlitasa azt i a, hogy a két alkalmazasi mod

ugyanolyan véalaszt valt ki.

e [gazolast nyert, hogy a vakcina segitségével kikﬁszébb}\%k a klinikai tiinetek és a halalozas,
emellett a fert6zott csirkéknél csokkenti a virusiiritést.

e A vakcina madarak széles korénél képes antitestek ¢sét kivaltani.

e Ha a cirkulalé vad madarinfluenza virus N 6sszetevoje kiilonbozik a vakcinaban talalhatdé N6-t6l,

a neuraminidaz-antitestek kimutatasara szolgalo @nosztikai teszttel a vakcinazott és a fertdzott
madarak megkiilonbdztethetok. \Q

Milyen kockazatokkal jar a Nobilis Influ QISN 6 alkalmazasa?

Sok mas, segédanyagot tartalmazo Vak&z hasonléan a vakcina beadasanak helyén duzzanat
alakulhat ki, amely koriilbeliil 14 napig 1{ .

O

Milyen o6vintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal kapcsolatba Keriild

személyre? Q

)
A vakcina asvanyi olajat ta z. A vakcinat beado személynek a véletlen 6ninjekciozas elkeriilése
érdekében koriiltekintéen jarnia.
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X
Mennyi ideig kell vafni‘az allat levagasa, illetve a hus emberi fogyasztasra torténé felhasznalasa
elott (élelmezés-eg¢szstgiigyi varakozasi id6)?

Nulla nap &

A vakcina tartalmaz olyan OsszetevOket, amelyek a beoltott madarak fogyasztdira nézve
kockazato nthetnek.
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baromfi esetében igazoltan hatékony a klinikai betegség megeldzésében, €s hasznos eszkoz 1

Miért engedélyezték a Nobilis Influenza HSN6 forgalomba hozatalat? x.
S
a
madarinfluenza-fert6zés kitdrése elleni védekezésben. A madarinfluenzaval kapcsolatos 5@ egi
gA

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Vaé

jérvanyiigyi helyzet, illetve az emberek és allatok egészségére ebbol fakadoan fennallo veszé iatt a
bizottsag a forgalomba hozatali engedély kiadasat javasolta. A haszon/kockdzat mérleg R 6.
moduljaban talalhato.

A Nobilis Influenza H5N6-t  kitéveles koriilmények™ mellett engedélyezték. Ez a@'elen‘[i, hogy a
Nobilis Influenza H5N6-r6] még nem 4allt rendelkezésre teljes kori informdeid. Az Europai
Gyogyszeriigynokség (EMEA) feliil fogja vizsgalni az egyeztetett iitemezés szerigtdelérhetoveé valo
tovabbi informaciokat, és ezt az dsszefoglalot sziikség szerint aktualizalja. b

%

A Nobilis Influenza HSN6-vel kapcsolatos egyéb informacioé: Q

31.01.2008-an az Eurdpai Bizottsdg az Intervet International BV rész@‘ Nobilis Influenza H5N6-re
vonatkozdan megadta az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes fo-rQ ba hozatali engedélyt.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 31.01.2008.
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