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NOBILIS INFLUENZA H5N6 Q,
EPAR santrauka placiajai visuomenei \&
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Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo pranesimo (EPAR) santrauk
kaip Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP), remdamasis pateikta d
atliktus tyrimus ir priemé rekomendacijas dél vaisto vartojimo biido.

Jei Jums reikalinga iSsamesné informacija apie Sio vaisto vartojimq, k%s Jusy nacionaline
veterinarijos tarnybq. Jei norite gauti daugiau informacijos apidl t okiu pagrindu buvo
priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj at EPAR dalis).

e paaiskinama,
tacija, pvertino

Kas yra Nobilis Influenza HSN6?
Nobilis Influenza HSN6 yra vakcina, kurios sudétyje yr: yvuoto pauksciy gripo viruso HSN6
(inaktyvuotas virusas — tai virusas, nukenksmintas tokiu bidukad nebegaléty sukelti ligos).

Kam vartojamas Nobilis Influenza H5SN6?
Nobilis Influenza H5N6 yra vakcina, naudoj

susilpnina gripo simptomus ir sumazina yind g@
Svirk§¢iama i raumenis arba po oda.

1Stoms apsaugoti nuo pauksc¢iy gripo. Vakcina
pauksciy virusy iSskyrima (plitima). Vakcina

Vakcina gali biiti vartojama tik kaip p s nacionalinés ligos kontrolés programos dalis. Tokios
tvarkos reikia laikytis dél to, kad uz pauk§ciy gripo kontrole yra atsakingos nacionalinés veterinarijos
tarnybos, kurios privalo konsultuoti opos Komisija.

Kaip veikia Nobilis Influenz

Nobilis Influenza H5N6 y
(natiirali apsaugos siste

cina. Paskyrus viStoms $ios vakcinos, pauk$¢iy imuniné sistema
moksta gaminti antikinus (tam tikros riiSies proteinus), kurie gali kovoti
s véliau uzsikrétus pauksciy gripo virusu, juy imuniné sistema sugeba
nus, ir tai padeda jiems jveikti liga.

su liga. Tokiems pauk
sparCiau gaminti Siuos antik®

Vakcinai naudpja%rusas perneSa H5 (hemagliutinino 5) ir N6 (neuraminidazes 6) antigenus. Tai
reiskia, kad Vak% pauksciai gamina antikinus, veikian¢ius pries Siuos du antigenus. Si atmaina
pasirinkta dé d ji leidzia apsaugoti paukscius nuo mirting H5N1 r@sies atmainy (kryZzminé
apsauga),atai t leidzia atskirti vakcinuotus pauks$cius nuo infekuoty. Vakcinuotus paukscius galima
atskirti ckuoty, diagnostiniais testais nustaCius, ar yra N6 komponento antikiiny. Tokia
diferenc&bai svarbi ligos sekimui ir kontrolei.
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Kaip buvo tiriamas Nobilis Influenza HSN6? %
gi

Bendrové atliko laboratorinius saugumo tyrimus, kuriy metu buvo naudojama vakcina, lab@

Nobilis Influenza H5N6. Si vakcina turi kai kurias tas pacias sudétines dalis, tadiau { ja jein
antigenai (virusai), i§ kuriy du gaunami, atliekant ta pati procesa, kuris naudojamas Nobilj uenza
pauksciy gripo antigenui gauti. Taip pat buvo patikrintas trijuy standartiniy Nobilis Infl SN6

produkcijos partiju saugumas. 0

Tyrimai buvo atliekami su jokios infekcijos neturinCiais vienos dienos ir 2 aiciy amziaus
vis¢iukais. Duomenys apie Sios vakcinos veiksminguma buvo pagristi pas moksliniais
straipsniais ir bendrovés vidinémis ataskaitomis. Buvo itraukti ir duomenys a%s pauksciy rusiy
(angiy, kalakuty, fazany) tyrimus, taip pat apie tyrimus, naudojant injekcijas $@,0 a | raumenis.

Vakcina buvo jvertinta ypatingos situacijos kontekste, o tai reiskia, kad y%omi tolesni Nobilis

HS5NG6 tyrimai, ir jie bus jvertinti. @

Kokie Nobilis Influenza HSN6 privalumai atsiskleidé tyrimy &

e Saugumo tyrimy rezultatai parodé, kad vaistas yra saugus s. Lyginant injekciju po oda ir {
raumenis poveiki, abiem atvejais buvo gautas vienodas @

e [rodyta, kad vakcina padeda iSvengti klinikiniu pozy mazina infekuoty visty gaiSima bei
virusy i$skyrima. "'@3

e Vakcina skatina daugelio riisiy pauksciy antikiiny .

e Jei paplitusio pauksciuy gripo viruso sudétyje yra ponentas, skirtingas nuo komponento N6,
itraukto { vakcinos sudétj, yra galimybé¢ atskirti vakcinuotus ir infekuotus paukscius, naudojant
diagnostinj testa specifiniams neuraminidazés nams nustatyti.

Kokia yra su Nobilis Influenza H5SN6 Var&jama rizika?
Kaip ir kitais daugelio adjuvantini %q vartojimo atvejais, galimas patinimas vakcinos
1Svirkstimo vietoje, kuris gali neiﬁnykt% g 14 dieny.

Kokiy atsargos priemoniy turé c vaisto duodantis ar su gyviinu kontaktuojantis asmuo?
i iejaus. Asmuo, naudojantis vakcing, turi buti atsargus, kad

Vakcinos sudétyje yra min
atsitiktinai jos neisiévirkﬁnk

Koks laikotarpis tur ti, kol gyviina bus galima skersti ir mésa vartoti Zmogaus maistui
(iSlauka)?

Nulis dienu. ’\%

Vakcinos, sudgtyjé¥nera jokiy sudetiniy daliu, kurios galéty sukelti pavoju vakcinuoty pauksciy

vartotoj %
%
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Kodél Nobilis Influenza HSN6 buvo patvirtintas? sd

Veterinariniy vaisty komitetas nusprendé, kad vakcinos saugumas ir veiksmingumas, apsauga
paukséiy ligy, yra jrodytas, ir ji gali tapti naudinga priemone, kontroliuojant pauksciu gripo,i
protruki. Atsizvelgdamas | dabarting pauksciy gripo epidemiologing situacija ir dél jos ancia
grésme tiek zmoniy, tiek gyviiny sveikatai, komitetas rekomendavo suteikti registravi 1J1ma.
Naudos ir rizikos santykj galima rasti $io EPAR 6 modulyje. “‘@

Nobilis Influenza HSN6 buvo iSduotas leidimas iSskirtinémis aplinkybémis. Tai rei
nebuvo galimybiy gauti pilna informacija apie §i preparata. Europos vais
perzitirés papildoma informacija, kuri bus pateikta pagal suderinta grafika, ir

reikalui, bus atnaujinta. %
L 4
Kita informacija apie Nobilis Influenza H5N6:

Europos Komisija suteiké visoje Europos Sajungoje galiojant] Nobili nza H5N6 registravimo
liudijima Intervet International BV 31.01.2008. K
O

NQ

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 31.01.200
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