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Resumo do EPAR destinado ao publico \

Este documento € um resumo do Relatorio Europeu de Avaliacdo Puabli objectivo é
explicar o0 modo como a avaliacdo efectuada pelo Comité dos 0s para Uso
Veterinario (CVMP), baseada nos estudos realizados, conduziu as acOes sobre as
condicdes de utilizacéo.

Se necessitar de mais informacbes acerca do modo de utilizac_;q~ medicamento, deve

contactar as autoridades veterinarias nacionais. Se quiser obt informacgdes sobre os
fundamentos das recomendacdes do CVMP, leia a Discusséo Cientifi mbém parte do EPAR).

O que éo Nobilis Influenza H5N6? O

O Nobilis Influenza H5N6 é uma vacina que conteﬂ@s da gripe aviaria H5N6 inactivado
(inactivado significa que o virus foi eliminado de mo naaspoder voltar a causar a doenca).

Para que é utilizada o Nobilis I nfluenza HQ\IG”

’m galinhas para as proteger da gripe avidria. A
ninacdo) do virus pelas aves infectadas. A vacina é

injectada por viaintramuscular (num muscul o) ouSubcuténea (debaixo da pele).

A vacina s sera utilizada enquanto pa @ m programa hacional aprovado de controlo da doenca, ja
gue o controlo da gripe aviaria onsabilidade das autoridades veterinarias nacionais, em

consulta com a Comissao Europei

Como funciona o Nobilis| v@a H5N6?

O Nobilis Influenza H5 a vacina. Quando administrada a galinhas, o sistema imunitério das
aves (mecanismo de natural) aprende a criar anticorpos (um tipo especial de proteina) para
combater a doenca. uturo, se as aves forem expostas ao virus da gripe aviaria, 0s seus sistemas
imunitarios poder anticorpos de formamais répida, o que as ajudara a combater a doenca.
O virus utilizado %aci na contém antigénios H5 (hemaglutinina 5) e N6 (neuraminidase 6). Tal
significa que acinadas geram anticorpos contra estes dois antigénios. Esta estirpe foi
escol hidagor e pratege as aves das estirpes virulentas do virus de campo H5N1 (proteccdo cruzada),
permitindo é@cia@é@ entre aves vacinadas e aves infectadas. As aves vacinadas podem ser
(

distinguid es infectadas através de um teste de diagnostico para detecgéo de anticorpos contra
o compapente|N6. Esta diferenciacéo € importante para a vigilancia e o controlo da doenca.
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Como foi estudado o Nobilis Influenza H5N6? O

A empresa efectuou estudos laboratoriais de avaliagdo da seguranca utilizando uma vaci
semelhante & Nobilis Influenza H5N6. Esta vacina contém aguns dos mesmos ingredi
antigénios (virus) diferentes, dois dos quais sdo produzidos utilizando o mesmo proc
para 0 antigénio da gripe aviaria da Nobilis Influenza. Os estudos testaram igualmente a

trés |lotes de producéo padréo de Nobilis Influenza HSN6.

Os estudos foram levados a cabo em galinhas com um dia de vidae 2 a 4 se%ﬁ0 Idade sem
qualquer tipo de infeccdo. Os dados referentes a eficécia da vacina basearam-se g ar

publicados e relatérios internos da empresa. Incluiram estudos realizados no

(patos, perus, faisdes) e estudos que usaram a via subcutanea ou intramuscul

écies avidrias

A vacinafoi avaliada no contexto de uma situacéo de emergéncia, o que ifica que estdo ainda em
curso estudos adicionais com o Nobilis HSNG, os quais serdo igual men% 0S.

Qual o beneficio demonstrado pelo Nobilis Influenza HSN6 dur@audos?

e Os resultados dos estudos de seguranca indicaram que o medicamento é seguro para galinhas. Foi
demonstrado que, quando comparadas, as vias subcutanea tramuscular originam as mesmas

respostas. {
e Foi também demonstrado que a vacina previne os s,elimicos e a mortalidade, além de reduzir a
excrecao viral em galinhas infectadas.

e A vacinatem capacidade parainduzir anticorpos plavariedade de aves.
e Caso 0 virus de campo da gripe aviaria em circtilacdo possua um componente N diferente do N6

incluido navacina, podera ser possivel diferenciar es vacinadas das aves infectadas utilizando
um teste de diagnostico para detectar anti da neuraminidase.
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Qual o risco associado ao Nobilis| anuenzN?

A semelhanca de muitas vacinas com @ te, poderd ocorrer um inchago no loca dainjecgéo, que

pode durar cercade 14 dias. \

Quais as precaucdes a tomar a gue administra o medicamento ou entra em contacto
com o animal?

A vacina contém 6leo mi . A pessoa que administra a vacina deve tomar precaucfes para evitar a
auto-injeccdo acident

Qual o periodo de t arespeitar antes do abate do animal e do consumo da carne por seres
humanos (int uranca)?

Zero dias®

A vacin ntém quai squer ingredientes que possam constituir um risco para os consumidores de
aves vac 4

%
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Por quefoi aprovado o Nobilis I nfluenza H5N6?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario concluiu que a vacina demonstrou ser
prevencdo da doenca clinica em aves, podendo ser uma ferramenta Gtil no controlo de um
infeccdo de gripe avidria. Dada a actua situacdo epidemioldgica da gripe avidria e a co
ameaca tanto para a salde humana como animal, o Comité recomendou que fosse co '
Autorizagdo de Introducéo no Mercado. O perfil beneficio-risco pode ser encontrado no
presente EPAR.

O Nohilis Influenza H5NG6 foi autorizado sob “ Circunstancias Excepcionais’. Ta ﬂ{f gue ainda
ndo foi possivel obter informagBes completas acerca do medicamento. A AgénciawEuropeia de
Medicamentos (EMEA) analisara informag6es adicionais que serdo disponibilizadas de acordo com
um calendério acordado e o presente resumo sera actualizado conforme necess @

Outrasinformagoes sobre o Nobilis I nfluenza H5N6 $
Em 31.01.2008, a Comissdo Europeia concedeu a Intervet |nterpati V uma Autorizagcdo de

Introducdo no Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, par%camento Nobilis Influenza
H5N®6.

Esteresumo foi actualizado pela Gltima vez em 31.0?0%0
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