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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)+

INFLUWENZA NOBILIS H5N6 &

&

Sommarju EPAR ghall-pubbliku

otti Medicinali

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika %ea (EPAR). L-
ghal Uzu Veterinarju (CVMP) fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni ppsovduta, wasslet ghar-

ghan tieghu huwa li jispjega kif il-valutazzjoni mwettqa mill-Kumitat gha j

rakkomandazzjonijiet dwar il-kundizzjonijiet ta’ l-uzu.
Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar kif jista’ jintuza dan il—pr%‘ handek tikkonsulta I-
0

rakkomandazzjonijiet ta’ CVMP, agra d-Diskussjoni Xjentifika (u rti mill-EPAR).

awtorita veterinarja nazzjonali tieghek. Jekk trid aktaz j azzjoni abbazi tar-

X’inhi I-Influwenza Nobilis HSN6? (D

Nobilis Influenza HSN6 is a vaccine containing an inacti
means that the virus has been killed so that it can neg, 1
H5N6 huwa vaccin i fih il-vajrus avjarju inattivat tag I-infl
gie maqtul sabiex ma jkunx jista’ jikkawwza l-mar

vian influenza virus HSN6 (inactivated
use the disease).L-Influwenza Nobilis
enza H5NG6 (inattivat jigifieri li I-vajrus

L 4
Ghal xiex jintuia Nobilis Influenza HSNG\\

Nobilis Influenza HSN6 huwa vaééin uga at-tigieg sabiex jigu protetti kontra l-influwenza avjarja.
Il-va¢¢in inaqqas is-sinjali ta' l—inﬂuv& ta' tkecc¢ija ta' eskrementi (tixrid) tal-vajrus mit-tjur
infettat. [I-va¢éin huwa injettat b’mod uskolari (f’muskolu) jew minn taht il-gilda.

Il-va¢¢in ser jintuza biss bhala pa@" programm nazzjonali ta’ kontroll kontra I-mard. Dan huwa

ghaliex il-kontroll ta’ 1-inﬂuw.en rja hija r-responsabbilita ta’ l-awtoritajiet veterinarji nazzjonali
f’konsultazzjoni mal-KummissjoniEwropea.
.

N

Kif tahdem l-Influwenza is HSN6?

@6 huwa vaccin. Meta tinghata lit-tigieg, is-sistema immunitorja ta’ 1-

ad-difiza naturali taghhom) tohloq antikorp (tip specjali ta’ proteina) sabiex
tur, jekk l-ghasafar huma esposti ghall-vajrus ta’ l-influwenza avjarja, is-
kun kapac¢i tohloq antikorpi b’mod aktar mghaggel u dan jghin sabiex tigi

L-Influwenza Nobili
ghasafar (il-mekkaniz
tiggieled il-mardafFi
sistema immunitor]

miggielda I; .
Il-vajrus uz -yacc¢in igorr l-antigeni HS (haemagglutinin 5) u n-N6 (neuramidase 6). Dan ifisser li
ghasafar ati jipproducu antikorpi kontra dawn iz-zewg antigeni. Din ir-razza giet maghzula

protegi 1-ghasafar kontra d-damma tar-razza H5 virulenti (protezzjoni inkrocjata),
filwaq Q assal minn ghasafar infettati ghal dawk vaccinati. Ghasafar vaccinati jistghu jigu
differenZjati b’identifikazzjoni minn ghasafar infettati permezz ta’ test dijanjostiku ghal antikorpi
komponent N6. Din id-differenzjazzjoni hija importanti ghas-sorveljanza u l-kontroll tal-
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Kif gie studjat Nobilis Influenza HSN6? \

Il-kumpanija wetqet studji ta' laboratorju fuq is-sigurta bl-uzu ta' vaccin simili hafna ghal
Influenza H5N6. Dan il-vaé¢éin ghandu xi ingredjenti ugwali izda antigeni (vajrusis) differen

Influenza. Barra minn hekk, il-kumpanija vverifikat is-sigurta ta' tliet lottijiet ta' produzgj
ta' Nobilis Influenza H5N6.

Il-va¢¢in huwa evalwat fil-kuntest ta’ sitwazzjoni ta’ emergenza li jfisser ghaduf ght
ulterjuri fuq in-Nobili sH5N6 u dan ser jigi evalwat. \

Liema benefi¢¢ju wriet I-Influwenza Nobilis HSN6 waqt l-istudji li gew m

e Irrizultati ta’ l-istudji dwar is-sigurta wrew li I-prodott huwa sig
subkutaneji u intramuskolari meta mqgabbla wrew li jipproducu l-istes§,effetti.
e Jl-va¢¢in wera li jnaqqas is-sinjali klini¢i u I-mortalita u jn$ -tixrid tal-vajrus f’tigieg

hat-tigieg. Il-mezzi

infettati.
e [l-vaccin huwa kapaci li jistimola antikorpi f’varjeta vasta ta’ ghe :
e Jekk il-vajrus ta’ I-influwenza avjarju li jic¢irkola ghandu ko @ t N differenti mill-N6li jinsab
fil-va¢¢in, jista’ jkun possibbli li wiehed jaghmel dlffere apbejn vaccin minn ghasfur infettat u

dak vacc¢inat permezz ta’ test dijanjostiku sabiex jigu a tikorpi Neuraminidase.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ lI-Influwenza Nobilis HS%

Bhal fil-kaz ta’ bosta vacc¢ini bbazati fuq tahlit nija tista’ titla’ nefha fil-post fejn issir il-
vac¢inazzjoni li tista’ ddum ghal 14 —il jum.

X’inhuma l-prekawzjonijiet ghall- persun Nmmlstra I-medic¢ina jew li tigi f’kuntatt ma’ 1-
annimal?

Il-vac¢cin fih zejt minerali. Il-persuna ta l-vaccin ghandha toqghod attenta sabiex tevita li tigi
injettata hija stess.

Kemm ghandu jghaddi z el I-anninal ikun jista’ jigi maqtul u l-laham jintuza ghall
konsum tal-bniedem (Zmie n > dewmien prekawtolatorju)?
Granet 0

[l-va¢¢in ma fihx ingre@ Jistghu jkunu ta’ riskju ghall-konsumaturi ta’ ghasafar vac¢¢inati.

Ghaliex giet appr -Influwenza Nobilis HSN6?

[I-Kumitat g Uzu ta’ Prodotti Medicinali ghal uzu Veterinarju kkonkluda li l-va¢¢in wera li huwa
effettiv ﬁt— > mard kliniku fit-tjur u jista’ jkun ghodda utli fil-kontroll tal-firxa ta’ infezzjoni
ta’ I- 1nﬂ VJarja Minhabba s-sitwazzjoni epidemjologika attwali l-influwenza avjarja u ta’

ta’ I-A zazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq. Il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju jinstab fil-modulu 6
ta’ dan R.

Q

theddl%E gwenti kemm ghas-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimal, il-Kumitat jirrakkomanda 1-ghoti
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Influwenza Nobilis HSN6 gie awtorizzat taht “Cirkustanzi Eééezzjonali”. Dan ifisser li ghad ma ki&
possibbli li tinkiseb informazzjoni shiha dwar il-prodott. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (E

ser tirrevedi informazzjoni addizzjonali li ssir disponibbli skond skeda miftehma u dan is-so %
ser jigi aggornat skond kif mehtieg.

Informazzjoni ohra dwar l-Influwenza Nobilis HSN6: QE

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq madwar I- wropea,
ghall-Influweza Nobilis H5SNG lil Intervet International BV fil-31.01.2008. \
Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fil- 01.2008. &
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