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NOBILIS INFLUENZA H7N1 b
Streszczenie EPAR dla ogoélu spoleczenstwa &
/

| Oceniajgcego.
(CVMP) ocenit

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawoz
Wyjasnia, jak Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczy,
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania |
Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat sposobu stosowania opi
skonsultowa¢ sie z krajowymi wladzami weterynaryjnymi. W cel
informacji na podstawie zalecen CVMP, nalezy zapoznac sie
stanowiqcq czes¢ EPAR).

{4

Co to jest Nobilis Influenza H7N1? (DQ
Nobilis Influenza H7N1 jest szczepionka zawierajaca @tywowany wirus grypy ptakow H7NI1
(inaktywowany oznacza, ze wirus ten zostat zabity, ab@ ogt juz powodowacé choroby).

O

00 produktu, nalezy
yskania dodatkowych

W jakim celu stosuje si¢ Nobilis Influenza H7N

Nobilis Influenza H7NI1 jest szczepionka stos@anq u kurczat i1 kaczek w celu zabezpieczenia ich
przed grypa ptakéw. Szczepionka redu objawy grypy 1 wydzielanie (wydalanie) oraz
przekazywanie (rozpowszechnianie) wirusgprzez zakazone kurczeta i kaczki. Szczepionke podaje sig
we wstrzyknigciach domigsniowych lub @émych.

Szczepionka bedzie stosowana wyla
choroby. Wynika to z faktu, ze,
weterynaryjnych w porozumieni

w ramach zatwierdzonego krajowego programu zwalczania

omisja Europejska.

Jak dziala Nobilis Inﬂuenzé\yml?

Nobilis Influenza H7N t szczepionka. Po jej podaniu kurczg¢tom i kaczkom uktad odporno$ciowy
ptakow (ich naturalny, mechanizm obronny) uczy sig, jak wytwarza¢ przeciwciala (specjalny typ
bialek) w celu zw. ia choroby. W przysztosci, w przypadku ponownego kontaktu ptakow z
wirusem ptasiej g /ich uktad immunologiczny bedzie w stanie wytwarzaé przeciwciata szybciej,
co pomoze im zwaltZy¢ chorobe.

Wirus uzyty w, epionce posiada antygeny H7 (hemaglutynina 7) i N1 (neuraminidaza 1). Oznacza
to, Ze szczepj ptaki wytwarzaja przeciwciala przeciwko tym dwdm antygenom. Szczep ten zostat
wybrany, 7Zchroni on ptaki przed wirulentnymi, wystgpujacymi w naturze szczepami H7 (ochrona
krzyZOWS\ mozliwiajac jednocze$nie odroznienie ptakow szczepionych od zakazonych. Ptaki
szczepiene mozna odrozni¢ od ptakow zakazonych za pomoca testu diagnostycznego wykrywajacego

przeciwetata przeciwko sktadnikowi NI1. Rozréznienie to jest wazne dla celéw nadzoru
epi fologicznego i zwalczania choréb.
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Jak badano Nobilis Influenza H7N1? @

Firma przeprowadzita badania laboratoryjne z zastosowaniem preparatu Nobilis Influenza H7%Q
kurczat i kaczek. Firma przeprowadzila takze badanie laboratoryjne u kurczat z zastosowdmém
szczepionki podobnej do Nobilis Influenza H7N1. Niektoére sktadniki tej szczepionki sa taki€“sdme,
jak w szczepionce Nobilis Influenza H7N1, lecz obie szczepionki zawieraja inny antygen (wj ?

Szczepionke oceniono w kontekscie sytuacji awaryjnych, co oznacza, ze wciaz trwaja dhe badania
nad szczepionka Nobilis H7N1 i ze zostang one poddane ocenie. . Q)

<

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Nobilis Influenza H7N1 zaobserwoy\/ w badaniach?

e  Wyniki badan bezpieczenstwa wskazuja na to, ze produkt ten jest bezpie;&é)dla kurczat i kaczek.
Porownanie podskornej i domigsniowej drogi podania wykazato, ze @ wiedZ na szczepionkg
jest w obu przypadkach taka sama. 0

e Wykazano, ze szczepionka zapobiega wystapieniu objawdw klinichh i $mierci, jak roOwniez
redukuje wydalanie wirusa przez zakazone kurczgta.

e  Wykazano, ze szczepionka redukuje wydalanie wirusa przez zak@zene kaczki

e Szczepionka jest w stanie indukowaé wytwarzanie przeciwciaku wielu réznych gatunkow ptakow.

e Jezeli u krazacego w naturze wirusa grypy ptakow quzi&tqpowai inny sktadnik N niz N1
zawarty w szczepionce, moze istnie¢ mozliwo$¢ rozrozniehia pomigdzy ptakami szczepionymi i
zakazonymi poprzez zastosowanie testu diagnostyczn.e%vykrywaja(cego okreslone przeciwciata
przeciwko neuraminidazie. Q\

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem szczepion '@)ilis Influenza H7N1?

Podobnie jak w przypadku wielu szczepionek adjvr ntowych, w miejscu szczepienia moze wystapic¢
obrzek, ktory moze utrzymywac si¢ przez okoh@ dni.

Q

Jakie Srodki ostrozno$ci powinny z @wac’ osoby podajace lek lub majace kontakt ze
zwierzeciem? @6

Szczepionka zawiera olej mineralny, %ba, ktora podaje szczepionke, powinna zachowac ostroznos¢,
aby unikna¢ przypadkowego jej meiqcia samej sobie.

W jakim czasie przed uboj;szierzgcia i wykorzystaniem mig¢sa do spozycia przez ludzi
nalezy odstawi¢ lek (0kre® encji)?

Zero dni. Q

Szczepionka nie zawieta zadnych skladnikéw, ktére moga stwarzaé ryzyko dla oséb spozywajacych
szczepione ptaki.

Na jakiej po ie zatwierdzono szczepionke Nobilis Influenza H7N1?

Komitet . d§/ yWeterynaryjnych Produktéw Leczniczych uznal, ze wykazano, iz szczepionka jest
skutec hzapobieganiu klinicznym objawom choréb u drobiu oraz ze moze ona stanowi¢ przydatne
narzedzie¥w zwalczaniu epidemii zakazen grypy ptakéw. Ze wzgledu na aktualna sytuacje
emiologiczna dotyczaca grypy ptakow oraz zwiazanych z nia zagrozen dla zdrowia zarowno ludzi,

ierzat, Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Stosunek ryzyka do
$ci zostal przedstawiony w module 6 niniejszego sprawozdania EPAR.
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Szczepionka Nobilis Influenza H7N1 zostata zarejestrowana w ,,wyjatkowych okolicznoéciach”o'
Oznacza to, ze nie bylo jeszcze mozliwe zebranie kompletnych informacji na temat tego produ
Europejska Agencja Lekow (EMEA) oceni wszystkie pojawiajace si¢ nowe informacje zgodnd

ustalonym harmonogramem i w razie potrzeby uaktualni niniejsze streszczenie. \Q
Inne informacje na temat szczepionki Nobilis Influenza H7N1: to

dopuszczenie do obrotu szczepionki Nobilis Influenza H7N1 wazne na teryt.' catej Unii

Dnia 14/05/2007 Komisja Europejska przyznata firmie Intervet International B@zwolenie na
Europejskie;j.

Data ostatniej aktualizacji: 05/2007

Strona 3/3
©EMEA 2007





