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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

NOBILIS INFLUENZA H7N1 @
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Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) Osszefoglalgjom 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 alapjairol, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezg')\ mdnyos indoklast!
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Milyen tipusu gyoégyszer a Nobilis Influenza H7N1? (D

EPAR-6sszefoglal6 a nyilvanossag szamara

A Nobilis Influenza H7N1 inaktivalt H7N1 altipusti ma fluenza-virust tartalmaz6 vakcina (az
inaktivalt azt jelenti, hogy a virust el6lték, hogy ne tud;j 2n° gséget okozni).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Nobili\séaenza H7N1?

A Nobilis Influenza H7N1 csirkék és kacsak m@nﬂuenza elleni védelmére alkalmazott vakcina. A
vakcina csOkkenti az influenza tiineteit a csirkékqgél, valamint a virus fert6zott csirkék és kacsak altali
uritését, és atadasat (terjesztését). A vakcin ramuszkularisan (izomba) vagy szubkutan (bor ala)

kel beadni, (0

A vakcina kizarélag jovahagyott ne i farvanyvédelmi program keretében alkalmazhaté. Ennek
oka, hogy a madarinfluenza elleni vg z¢&s az Eurdpai Bizottsaggal folytatott konzultacié mellett a
nemzeti allat-egészségiigyi hat(')ségsk ladata.

Hogyan fejti ki hatasat a No@ Influenza H7N1?

A Nobilis Influenza HAN'WNegy vakcina. A csirkéknek és kacsdknak torténd beadast kovetéen a
madarak immunrendsz ermészetes védekezO rendszere) antitesteket (kiilonleges fehérjefélék)
kezd termelni a beteg kiizdéséhez. Ha a madarak a jovoben madarinfluenza virussal érintkeznek,
immunrendszertik 4 abban lesz képes ilyen antitesteket termelni, ezaltal a betegséget is
kénnyebben fogja tizdeni.
A vakcinahoz h; t virus a H7 (hemagglutinin 7) és az N1 (neuramidaz 1) antigént tartalmazza. Ez
azt jelenti, ho vakcinaval beoltott madarak e két antigén ellen termelnek antitesteket. A valasztas
%térzsre, mivel védi a madarakat a virulens H7-es vad torzsektdl (keresztvédelem),

azért esett e
ugyanakko ﬁétévé teszi a beoltott és a fertdzott madarak megkiilonboztetését. A beoltott madarak az

N1 0Ossz ellen termel6dott antitestekre vonatkozd diagnosztikai teszttel azonosithatok és
megkiilé tethetOk a fertdzott madaraktol. Ez a megkiilonboztetés a jarvanyfeliigyelet és
jarva lem szempontjabol 1ényeges.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a Nobilis Influenza H7N1 hatékonysagat? SQ\'
\)

A vallalat laboratoriumi kutatasokkal vizsgéalta a Nobilis Influenza H7N1 hatasat csirkék és kaesa

esetében. A cég elvégzett csirkéken egy laboratoriumi vizsgélatot egy a Nobilis Influenza H7

nagyon hasonlo vakcina alkalmazasaval is. Ennek a vakcinanak néhany Osszetevéje mege

Nobilis Influenza H7N1-ével, de egy attol eltérd antigént (virust) tartalmaz. @

A vakcinat vészhelyzetben hagytak jova, ami azt jelenti, hogy a Nobilis H7N1-el kapcsg&en tovabbi
vizsgalatok zajlanak, és azokat értékelni fogjak.

Milyen elényei voltak a Nobilis Influenza H7N1 alkalmazasanak a vizsgalatoK'sorén?

e A biztonsagi vizsgalatok eredményei azt mutattak, hogy a készitmény cs@ ¢és kacsak esetében
biztonsdgos. A bér ald és izomba torténd beadas Osszehasonlitasa @ igazolta, hogy a két

alkalmazasi mod ugyanolyan valaszt valt ki. %

e Igazolast nyert, hogy a vakcina segitségével csokkenthetok a klinikai” tiilnetek és a halalozas,
emellett a fertdzott csirkéknél csokken a virusiirités. %

e Kimutattak, hogy a vakcina csokkenti a virusiiritést a fert6zott kacsak esetében is.

e A vakcina madarak széles korénél képes antitestek termelését \Vﬁ tani.

e Ha a cirkulalo vad madarinfluenza virus N &sszetevdje kiils ik a vakcinaban talalhaté N1-t6l,
a neuramidaz-antitestek kimutatisara szolgald diagnosztikdipteszttel a vakcinazott és a fertdzott
madarak megkiilonbdztethetok.
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Milyen kockazatokkal jar a Nobilis Influenza H7N1\agdmazésa?

Sok mas, segédanyagot tartalmazo vakcinahoz %@nl()an a vakcina beadasanak helyén duzzanat
alakulhat ki, amely koriilbeliil 14 napig tarthat. @

Milyen évintézkedéseket kell betartania @k a személynek, aki a gyégyszert az allatnak adja,
vagy az allattal érintkezésbe keriil? Q

A vakcina asvanyi olajat tartalmaz. cinat bead6 személynek a véletlen dninjekciozas elkertilése
érdekében koriiltekintden kell eljarnias

Mennyi idonek kell eltel 'Qnig az allatot levaghatjak, és husiat emberi fogyasztasra
felhasznalhatjak (élelmezé zségiigyi varakozasi ido)?

0 nap RO

A vakcina nem tarta olyan Osszetevoket, amelyek a beoltott madarak fogyasztoira nézve
kockazatot jelenthetngéke
JelenthetnGzy

Q

Miért engedélyq)%;k a Nobilis Influenza H7N1 forgalomba hozatalat?

Az éllatgyogyiaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vakcina
baromfi sﬁaen igazoltan hatékony a klinikai betegség visszaszoritdsaban, és hasznos eszkoz lehet a

madarin za-fert6zés kitorése elleni védekezésben. A madarinfluenzaval kapcsolatos jelenlegi
jarvan i‘helyzet, illetve az emberek €s allatok egészségére ebbdl fakaddan fennalld veszély miatt a
bizo forgalomba hozatali engedély kiadasat javasolta. A haszon/kockézat profil az EPAR 6.

m aban talalhato.
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A Nobilis Influenza H7N1-et , kivételes koriilmények” mellett engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy 2N
termékrol még nem allt rendelkezésre teljes kori informacio. Az Eurdpai Gy(’)gyszerﬁgyné')}(
(EMEA) feliil fogja vizsgalni az egyeztetett iitemezés szerint elérhetévé valo tovabbi informaciok:

ezt az Osszefoglalot sziikség szerint aktualizalja. @

14/05/2007-an/-én az Eurépai Bizottsag az Intervet International BV részére a No@lnﬂuenza
H7Nl1-re vonatkozéan megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgglomba hozatali

engedélyt. 5
‘ \

Az osszefoglald utols6 aktualizalasa: 05/2007 2 Q)

A Nobilis Influenza H7N1-el kapcsolatos egyéb informacio:
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