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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)+

INFLUWENZA NOBILIS H7N1 &

&

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 H7N1? (D

Nobilis Influenza H7N1 is a vaccine containing an inacti
means that the virus has been killed so that it can neg, 1
H7N1 huwa vac¢cin i fih il-vajrus avjarju inattivat tag I-infl
gie maqtul sabiex ma jkunx jista’ jikkawwza l-mar

vian influenza virus H7N1 (inactivated
use the disease).L-Influwenza Nobilis
enza H7N1 (inattivat jigifieri li I-vajrus

<
X’inhi l-uzu ta’ -Influwenza Nobilis H71\7\

L-Influwenza Nobilis H7N1 huwa V%Zat fit-tigieg u l-papri sabiex jigu protetti kontra I-
¥

influwenza avjarja. Il-vaccin inaqqas is-sihjali’ta’ influwenza fit-tigieg u I-hmieg (hrif) u trasmissjoni
(tixrid) tal-vajrus minn tigieg u pw ettati. Il-va¢¢in huwa injettat b’mod intramuskolari
-gilda).

(f'muskolu) jew b’mod subkutanej

. <
Il-vac¢cin ser jintuza biss bhal % inn programm nazzjonali ta’ kontroll kontra I-mard. Dan huwa
ghaliex il-kontroll ta’ l-inﬂuw@ Jarja hija r-responsabbilita ta’ 1-awtoritajiet veterinarji nazzjonali
f’konsultazzjoni mal—Kuu? i\ i

wropea.
Kif tahdem l-Influwe obilis H7N1?

1 huwa vaccin. Meta tinghata lit-tigieg u lil papri, is-sistema immunitorja
izmu tad-difiza naturali taghhom) tohloq antikorp (tip specjali ta’ proteina)
sabiex tiggieled il-mard. Fil-futur, jekk l-ghasafar huma esposti ghall-vajrus ta’ l-influwenza avjarja,
is-sistema i itorja tkun kapaci tohloq antikorpi b’mod aktar mghaggel u dan jghin sabiex tigi

Il-vajrus —Vaééin igorr l-antigeni H7 (haemagglutinin 7) u n-N1 (neuramidase 1). Dan ifisser li
ghasafag, va ati jipproducu antikorpi kontra dawn iz-zewg antigeni. Din ir-razza giet maghzula
minhatipprotegi l-ghasafar kontra d-damma tar-razza H7 virulenti (protezzjoni inkroéjata),
filwae wassal minn ghasafar infettati ghal dawk vacc¢inati. Ghasafar vaccinati jistghu jigu
di ati b’identifikazzjoni minn ghasafar infettati permezz ta’ test dijanjostiku ghal antikorpi
% -komponent N1. Din id-differenzjazzjoni hija importanti ghas-sorveljanza u l-kontroll tal-
ar
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Kif giet studjata l-Influwenza Nobilis H7N1?

H7N1. Il-kumpanija ghamlet studju fil-laboratorju wkoll fuq tigieg permezz ta’ vaccin, sitnili ghall
Influwenza Nobilis H7N1. Dan il-va¢¢in fih l-istess ingredjenti b’antigenu differenti @ mill-

Il-kumpanija ghamlet studji fil-laboratorju fuq tigieg u papri permezz ta’ 1-uzu ta’ l-Infuwenams

Influwenza Nobilis H7N1

[l-va¢¢in huwa evalwat fil-kuntest ta’ sitwazzjoni ta’ emergenza li jfisser gh& ddej studju
ulterjuri fuq in-Nobili sH7N1 u dan ser jigi evalwat. E

Liema benefi¢¢ju wriet I-Influwenza Nobilis H7N1 waqt l-istudji li gew r@a?

at-tigieg u l-papri. Il-mezzi

etti.
t-tixrid tal-vajrus f’tigieg

e Ir-rizultati ta’ l-istudji dwar is-sigurta wrew li l-prodott huwa sigur
subkutaneji u intramuskolari meta mgabbla wrew li jipproducu 1-is
e [l-vac¢¢in wera li jnaqqas is-sinjali klini¢i u I-mortalita u j

infettati.
e [l-vac¢in wera t-tnaqgqis fit-tixrid tal-vajrus f’papri infettati.
e [l-vac¢in huwa kapaci li jistimola antikorpi f’varjeta vasta afar.
e Jekk il-vajrus ta’ l-influwenza avjarju li jiccirkola ghandu onent N differenti mill-N1li jinsab

fil-vac¢ein, jista’ jkun possibbli li wiehed jaghmel différenza bejn vaccin minn ghasfur infettat u
dak vaccinat permezz ta’ test dijanjostiku sabiex jigu fl a antikorpi Neuraminidase.

5

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ I-Influwenza Nobili 1?

Bhal fil-kaz ta’ bosta vaccini bbazati fuq tahli

vac¢éinazzjoni li tista’ ddum ghal 14 —il jum’\\

°
X’inhuma l-prekawzjonijiet ghall-pex\i tamministra l-medic¢ina jew li tigi fkuntatt ma’ 1-
annimal?

zejtnija tista’ titla’ nefha fil-post fejn issir il-

Il-vac¢cin fih zejt minerali. Il-persufiayfinjetta 1-vac¢in ghandha toqghod attenta sabiex tevita li tigi
injettata hija stess. ¢ \

. O
Kemm ghandu jghaddi qabel l-anninal ikun jista’ jigi maqtul u l-laham jintuza ghall
konsum tal-bniedem (Z @ > dewmien prekawtolatorju)?
Granet 0
[1-va¢¢in ma fihx gnti li jistghu jkunu ta’ riskju ghall-konsumaturi ta’ ghasafar vac¢inati.

Ghaliex giet ruvata l-Influwenza Nobilis H7N1?

g Uzu ta’ Prodotti Medicinali ghal uzu Veterinarju kkonkluda li 1-va¢¢in wera li huwa
effetti fi @ gis ta’ mard kliniku fit-tjur u jista’ jkun ghodda utli fil-kontroll tal-firxa ta’ infezzjoni
ta’ 1-i nza avjarja. Minhabba s-sitwazzjoni epidemjologika attwali l-influwenza avjarja u ta’
theddi segwenti kemm ghas-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimal, il-Kumitat jirrakkomanda 1-ghoti
ta’ @ orizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq. Il-bilan¢ bejn il-benefi¢éju u r-riskju jinstab fil-modulu 6

t PAR.
Q
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Influwenza Nobilis H7N1 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 H7N1: QE

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq madwar I- wropea,
ghall-Influweza Nobilis H7N1 lil Intervet International BV fil-14/05/2007. \
Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fil- 05/2007. &
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