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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PRANESIMAS (EPAR) O
NOBILIS INFLUENZA H7N1 Q,
EPAR santrauka pladiajai visuomenei \&

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP), remdamasis pateikta dokument vertino atliktus
tyrimus ir kokias vaisto vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Sio vaisto vartojimq, kr@v i savo nacionaline
veterinarijos tarnybq. Jei norite gauti daugiau informacijos apie (@i, u pagrindu priimtos
CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj (EPAR d.

L4
Sis dokumentas yra Europos vieSo vertinimo pranesSimo santrauka. Jaé %zskinama, kaip

Kas yra Nobilis Influenza H7N1? Q

Nobilis Influenza H7N1 — tai vakcina, kurios sudétyje yra iiaktyvuoto pauksciy gripo viruso H7N1
(inaktyvuotas virusas — tai virusas, nukenksmintas tokiu badui®™ad nebegaléty sukelti ligos).

Kam vartojamas Nobilis Influenza H7N1?

slopina viSty gripo simptomus ir neleidzi listi) bei pernesti (platinti) uzsikrétusiy visty ir

Nobilis Influenza H7N1 vakcina naudojama ler antims apsaugoti nuo pauksciy gripo. Vakcina
i
anciy viruso. Vakcina $virks$¢iama | raume 1 poodi (po oda).

tvarkos reikia laikytis dél to, kad uz patk§ciy gripo kontrole yra atsakingos nacionalinés veterinarijos

Vakcina gali biiti vartojama tik kaip p& s nacionalinés liguy kontrolés programos dalis. Tokios
i
tarnybos, kurios privalo konsultuotigfs opos Komisija.

Kaip veikia Nobilis Influenz !

Nobilis Influenza H7N1 yr
(nattirali apsaugos sistema

a. Paskiepijus vistas ir antis $ia vakcina, pauks§¢iy imuniné sistema
deda gaminti antik@inus (tam tikros riiSies proteinus), kurie kovoja su
liga. Jei paskiepyti p i véliau uzsikre€ia pauks$¢iy gripo virusu, ju imuniné sistema sugeba
spar¢iau gaminti Siuos antikfinus, ir tai jiems padeda jveikti liga.

Vakcinai naudoja virusas perne$a H7 (hemagliutinino 7) ir N1 (neuraminidazés 1) antigenus. Tai
9

reiSkia, kad pagki auks¢iai gamina antiknus, kurie kovoja su $iais dviem antigenais. Sio §tamo
virusas pasirink% 1, kad jis apsaugo paukscius nuo uzkreCiamuy H7 riSies atmainy (kryZzminé
apsauga), tai idzia atskirti vakcinuotus pauks$Cius nuo uZzsikrétusiy. Paskiepytus paukscius
galima atski uo uzsikrétusiy, diagnostiniais testais nustacius, ar yra N1 komponento antikiiny.
Tokia di l&mja labai svarbi ligos sekimui ir kontrolei.
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Kaip buvo tiriamas Nobilis Influenza H7N1?

viStoms ir antims. Bendrové taip pat atliko laboratorini tyrima, kurio metu buvo tiriama
Influenza H7N1 panaSios vakcinos poveikis vistoms. Sios vakcinos sudétyje yra kai kuriy t
sudétiniy medZziagy, taciau skirtingy negu Nobilis Influenza H7N1 antigeny (virusy). O

Bendrovée atliko laboratorinius tyrimus, kuriy metu buvo tiriamas Nobilis Influenza H7N1 p @
b}

Vakcina buvo vertinama ypatingos situacijos kontekste, o tai reiskia, kad toliau vy 1 ir bus

vertinami kiti Nobilis H7N1 tyrimai. &

Kokia Nobilis Influenza H7N1 nauda atsiskleidé tyrimy metu? . %

e Saugumo tyrimy rezultatai parodé, kad vaistas yra saugus viStoms ir anti &ginant injekciju po
oda ir { raumenis poveiki, abiem atvejais buvo gautas vienodas atsakas.

e Tyrimai parod¢, kad vakcina padeda slopinti klinikinius ligos bei gaiStamumg ir
neleidzia plisti uzsikrétusiy visty virusui.

e Jrodyta, kad vakcina neleidzia plisti uzsikrétusiy anciy virusui. &

e Vakcina skatina daugelio riSiy pauksciy antikiing gamyba.

e Jei plintandio pauksciuy gripo viruso sudétyje esantis N nentas skiriasi nuo vakcinos
sudétyje esancio N1 komponento, yra galimybé atskigti iepytus ir uzsikrétusius paukscius,
naudojant diagnostinj testa, kuris padeda nustatyti neuram s antik@inus.

Kokia su Nobilis Influenza H7N1 vartojimu siejama@?

Kaip ir vartojant kai kurias kitas adjuvantines vakcipas, gali patinti vakcinos jSvirk§timo vieta ir tynis
gali neiSnykti mazdaug 14 dieny.

Kokiy atsargos priemoniy turéty imtis V;@antis ar su gyviinu kontaktuojantis asmuo?

Vakcinos sudétyje yra mineralinio alj @/akcinq SvirksCiantis asmuo turi biiti atsargus, kad

atsitiktinai jos neisiSvirksty.
%tq galima skersti ir jo mésa vartoti Zmonéms

Kiek laiko turéty praeiti, kad
(iSlauka)?

0 pary
Vakcinos sudétyje néra % sudétiniy daliy, kurios galéty sukelti pavoju vakcinuoty pauksciu

vartotojams. Q

Kodél Nobilis In H7N1 buvo patvirtintas?
L 4

Veterinariniu MOmitetas nusprendé, kad vakcina yra saugi ir veiksminga gydant pauksciy ligas,
ir ji gali ﬁt@xga kontroliuojant pauksciy gripo infekcijos protruki. Atsizvelgdamas i dabarting
pauksci idemiologing situacija ir dél jos kylancia grésme tiek Zmoniy, tiek gyviiny sveikatai,
Komite%endavo suteikti registravimo liudijima. Naudos ir rizikos ivertinimas pateiktas Sio

EPAR igsnyje.
L 4

ebuvo galimybiy gauti i§samia informacija apie $i preparata. Europos vaisty agentiira (EMEA)
tinai apsvarstys papildoma informacija, kuri bus pateikta pagal suderinta grafika, ir, jei bitina,
Sigysantrauka atnaujins.

N@ﬂuenza H7NI registravimo liudijimas iSduotas iSimtinémis aplinkybémis. Tai reiskia, kad
ik $i
k
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Kita informacija apie Nobilis Influenza H7N1: @
Europos Komisija 14/05/2007 bendrovei ,,Intervet International BV* suteiké visoje Europos Sy je

galiojant] Nobilis Influenza H7N1 registravimo liudijima. O

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 05/2007 0
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