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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawoz kaia Oceniajqcego
(EPAR). Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposob ocena dokonan zez Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) na podstawie dos onej dokumentacji
doprowadzita do ustalenia zalecen dotyczqcych warunkow stosowania py tu leczniczego.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat sposobu stosowania opis@nego produktu, nalezy
skonsultowaé sie z krajowymi wiladzami weterynaryjnymi. W uzyskania dodatkowych
informacji na podstawie zalecen CVMP, nalezy zapoznaé sie “aJdyskusjq naukowq (takze
stanowiqcq czes¢ EPAR). O

Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa

Co to jest Nobilis Influenza HSN6? . {D

Nobilis Influenza HSN6 jest szczepionka zawieraj c@d ktywowany wirus grypy ptakow HS5N6
(inaktywowany oznacza, ze wirus ten zostat zabity, abynie mogt juz powodowaé choroby).

<

W jakim celu stosuje si¢ Nobilis Influenza HSNG?

Nobilis Influenza H5N6 jest szczepionka stosowana u kurczat w celu ich zabezpieczenia przed grypa
ptakow. Szczepionka redukuje objawy grypw i wydzielanie (wydalanie) wirusa przez zakazone ptaki.
Szczepionke podaje si¢ we wstrzykniqcia@ omigsniowych lub podskornych.

Szczepionka bedzie stosowana wy@e w ramach zatwierdzonego ogoélnokrajowego programu
zwalczania chorob. Wynika to z f ze zwalczanie grypy ptakow nalezy do zadan krajowych wiadz
weterynaryjnych w porozumieni misja Europejska.

<

Jak dziala Nobilis Inﬂuenzﬂ?SN&’

Nobilis Influenza HSN szczepionka. Po jej podaniu kurczetom uktad odpornosciowy ptakow (ich
naturalny mechanizm @bronny) uczy sig, jak wytwarzac¢ przeciwciata (specjalny typ biatek) w celu
zwalczania choroby, przypadku ponownego kontaktu ptakéw z wirusem ptasiej grypy w
przysztosci ich uktad\immunologiczny bedzie w stanie wytwarzaé przeciwciata szybciej, co pomoze
im zwalczy¢ cho'rbgé

Wirus uzyty czepionce posiada antygeny H5 (hemaglutynina 5) i N6 (neuraminidaza 6). Oznacza
to, ze szczgpiene ptaki wytwarzaja przeciwciata przeciwko tym dwom antygenom. Ten szczep zostat
wybrany; z chroni on ptaki przed wirulentnymi, wystgpujacymi w naturze szczepami HS5NI
(ochrom\l'qzyZowa), umozliwiajac jednoczesnie odroznienie ptakdw szczepionych od zakazonych.
Ptaki\%ezepione mozna odrozni¢ od ptakow zakazonych za pomoca testu diagnostycznego

w ajacego przeciwciata przeciwko sktadnikowi N6. Rozrdoznienie to jest wazne dla celow
na epidemiologicznego i zwalczania chorob.
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Jak badano Nobilis Influenza H5N6? @

Firma przeprowadzita badania laboratoryjne bezpieczenstwa szczepionki bardzo podobnej do NQ{Q
Influenza H5N6. Szczepionka ta posiada pewne wspolne skladniki, lecz inne antygeny (wi , Z
ktorych dwa sa wytwarzane w takim samym procesie, jak w przypadku antygenow WirusQ Py
ptakow zawartych w szczepionce Nobilis Influenza. Firma ta zbadala takze bezpieczenstwo trzech
standardowych partii produkcyjnych szczepionki Nobilis Influenza H5N6. bé

Badania przeprowadzono na kurczg¢tach w wieku jednego dnia Zzycia i 2 do 4t i zycia bez
zadnych zakazen. Dane na temat skutecznosci szczepionki sg oparte na opublikowanych artykutach
naukowych i wewngtrznych sprawozdaniach producenta. Obejmuja one badani @;;ch gatunkow
ptakow (kaczek, indykéw, bazantdw) oraz badania z zastosowaniem badepodskornej, badz
domigsniowej drogi podania szczepionki. C)

Szczepionke oceniono w konteks$cie sytuacji awaryjnych, co oznacza, ze véy trwaja dalsze badania
szczepionki Nobilis HSN6 i ze beda one oceniane.

Jakie korzySci ze stosowania szczepionki Nobilis Influenza HSN@)serwowano w badaniach?

e Wyniki badan bezpieczenstwa wskazuja na to, ze produ@en jest bezpieczny dla kurczat.
Poréwnanie podskoérnej i domigsniowej drogi podania w ato, ze odpowiedz na szczepionke

jest w obu przypadkach taka sama.

e Wykazano, ze szczepionka zapobiega wystapieniu (@w klinicznych i $mierci, jak rowniez
redukuje wydalanie wirusa przez zakazone kurczgta.

e Szczepionka jest w stanie indukowac¢ wytwarzani Q@ciwciai u wielu r6znych gatunkow ptakow.

e Jezeli u krazacego w naturze wirusa grypy ptal%quzie wystgpowat inny sktadnik N niz N6
zawarty w szczepionce, moze istnie¢ moZliw@ozr()Znienia pomigdzy ptakami szczepionymi i
zakazonymi poprzez zastosowanie testu diag\(y ycznego wykrywajacego okreslone przeciwciata
przeciwko neuraminidazie. O

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem pionki Nobilis Influenza H5SN6?

Podobnie jak w przypadku wielu szcz@nek adjuwantowych, w miejscu szczepienia moze wystapi¢
obrzek, ktory moze utrzymywac sig okoto 14 dni.

O

Jakie sg Srodki ostroznosci d oby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze zwierzeciem?

Szczepionka zawiera olej alny. Osoba, ktéra podaje szczepionke, powinna zachowac ostroznos¢
w celu uniknigcia przyp ego wstrzyknigcia samemu sobie.

Jaki czas musi up(@@(, zanim zwierz¢ moze by¢ poddane ubojowi, a migso moze zosta¢ uzyte do
spozycia przez k\ (okres karencji)?

Zero dni
&

Szczepi l@lie zawiera zadnych sktadnikow, ktore moga stwarza¢ ryzyko dla osob spozywajacych
szczepi 0'r%-)taki.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono szczepionke Nobilis Influenza HSN6?

S
~

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych uznal, ze wykazano, iz szczepionka@
skuteczna w zapobieganiu klinicznym objawom choréb u drobiu oraz ze moze ona stanowi¢ pr e
narzedzie w zwalczaniu epidemii zakazen grypy ptakoéw. Ze wzgledu na aktualng &ch
epidemiologiczna dotyczaca grypy ptakow oraz zwiazane z nig zagrozenia dla zdrowia zarowno ludzi,
jak 1 zwierzat, Komitet zalecit udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Stosu@orzyéci
do ryzyka mozna znalez¢ w module 6 niniejszego sprawozdania EPAR.

Szczepionka Nobilis Influenza HS5N6 zostata zarejestrowana w ,,wyjatkowych okalicznosciach”.
Oznacza to, ze nie bylo jeszcze mozliwe zebranie kompletnych informacji na te tego produktu.
Europejska Agencja Lekéw (EMEA) ocenia wszystkie pojawiajace si¢ nowe i acje zgodnie z
ustalonym harmonogramem i w razie potrzeby uaktualnia niniejsze streszczeniec)

&’

Inne informacje na temat szczepionki Nobilis Influenza HSN6: 0

Dnia 31.01.2008 Komisja Europejska przyznata firmie Intervet I tional BV pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu szczepionki Nobilis Influenza H5NG6, e na terytorium catej Unii
Europejskie;j.

Data ostatniej aktualizacji: 31.01.2008.
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