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Resumo do EPAR destinado ao publico \

Este documento € um resumo do Relatério Europeu de Avaliacdo Publi objectivo é
explicar 0 modo como a avaliacdo efectuada pelo Comité dos 0s para Uso
Veterinario (CVMP), com base na documentacéo fornecida, conduziu & omendacoes sobre as
condic¢des de utilizacdo do medicamento. %

Se necessitar de mais informagdes sobre o modo de utilizag&o dest , deverd consultar a
autoridade veterinaria nacional. Se quiser obter mais informacao os fundamentos das

recomendacdes do CVMP, leia a Discussdo Cientifica (também parte PAR).

O que éa NobilisInfluenza H7N1? e O
s da gripe avidria H7N1 inactivado

A Nobilis Influenza H7N1 é uma vacina que contéﬂ%
(inactivado significa que o virus foi eliminado de mc@ oder voltar acausar a doenca).

Para que é utilizada a Nobilis I nfluenza H‘\I 2

A Nobilis Influenza H7N1 é uma vacina util galinhas e patos para as proteger da gripe aviéria.
A vacina reduz os sinais de gripe em gain a excrecdo e transmissdo (disseminagdo) do virus
pelas galinhas e patos infectados. A vacina é Mjectada por via intramuscular (num musculo) ou

subcutanea (debaixo da pele). Q

A vacina s sera utilizada enquant e de um programa nacional aprovado de controlo da doenga, j&
gque o controlo da gripe aviariagéyda onsabilidade das autoridades veterindrias nacionais, em
consulta com a Comissao Euro

@a H7N1?

€ uma vacina. Quando administrada a galinhas e patos, o sistema
0 de defesa natural) cria anticorpos (um tipo especial de proteina) para

ro, se as aves forem expostas ao virus da gripe aviaria, 0s seus sistemas
@ esses anticorpos de forma mais répida, o que as gjudara a combater a doenca.
aré vacina contém antigénios H7 (hemaglutinina 7) e N1 (neuraminidase 1). Tal

Como funciona a Nobili

A Nobilis Influenza

imunitarios poderao
O virus utiliza
significa Que ‘
escolhida protege as aves das estirpes virulentas do virus de campo H7 (proteccdo cruzada),
permitindohg enciagdo entre aves vacinadas e aves infectadas. As aves vacinadas podem ser

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Como foi estudada a Nobilis Influenza H7N1?

A empresa efectuou estudos laboratoriais utilizando a Nobilis Influenza H7N1 em galinhas
empresa efectuou igualmente estudos laboratoriais em galinhas utilizando uma vacina sig
Nobilis Influenza H7N1. Esta vacina contém aguns dos mesmos componentes mas antigénia

diferentes da Nobilis Influenza H7N 1. @
A vacinafoi avaliada no contexto de uma situagdo de emergéncia, o que significa qu a da em
curso estudos adicionais com a NobilisH7N1, os quais serdo igualmente analisadgs.

Qual o beneficio demonstrado pela Nobilis I nfluenza H7N1 durante os estu:&

0 para galinhas e

e Os resultados dos estudos de seguranca indicaram que o medicam
%uscular originam as

patos. Foi demonstrado que, quando comparadas, as vias subcutan

mesmas respostas.

¢ Foi demonstrado que a vacina reduz os sinais clinicos e a mortali de reduzir a excrecdo
viral em galinhas infectadas.

e Foi aindademonstrado que avacinareduz a excregdo viral em ectados.

e A vacinatem capacidade parainduzir anticorpos numa ampla vari e de aves.

e Caso 0 virus de campo da gripe aviaria em circulagdo pQ um componente N diferente do N1
incluido navacina, podera ser possivel diferenciar as ave adas das aves infectadas utilizando
um teste de diagndstico para detectar anticorpos da

Qual o risco associado a Nobilis Influenza H7N1?

A semelhanca de muitas vacinas com adj uval‘ute, podera‘©correr um inchago no local da injecgéo, que
pode durar cerca de 14 dias.
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Quais as precaucdes a tomar pela paNministra 0 medicamento ou entra em contacto
com o animal?

A vacina contém 6leo mineral. A administra a vacina deve tomar precaucdes para evitar a
auto-injeccdo acidental .

carne para consumo hum valo de seguranca)?

Qual o periodo de tempo;@g;ser respeitado antes de abater o animal e se poder utilizar a
i

Zero dias
A vacinando conté uer componentes que possam constituir um risco para os consumidores de
aves vacinadas.

Por que f8i aa Nobilis Influenza H7N1?

edicamentos para Uso Veterin&rio concluiu que a vacina demonstrou ser eficaz na
oenca clinica em aves, podendo ser uma ferramenta Util no controlo de um surto da
gripe avidria. Dada a actual situac@o epidemiolégica da gripe avidria e a consequente
0 para a salude humana como animal, o Comité recomendou que fosse concedida uma
ao de Introducdo no Mercado. A analise beneficio-risco pode ser encontrada no médulo 6 da
I EPAR.
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ndo foi possivel obter informagdes completas acerca do medicamento. A Agéncia Europel
Medicamentos (EMEA) analisara informagdes adicionais que serdo disponibilizadas de acasdo
um calendério acordado e o presente resumo serd actualizado conforme necessario.

Outrasinformagdes sobre a Nobilis Influenza H7N1 @

Em 14/05/2007, a Comissao Europeia concedeu a Intervet International BV *m%ﬁg&o de
en 7N1

A Nobilis Influenza H7N1 foi autorizada sob “ Circunstancias Excepcionais’. Tal significa que ai Egg

Introducdo no Mercado, valida paratoda a Uni&o Europeia, paraavacina Nobilis

Esteresumo foi actualizado pela tltima vez em 05/2007. :K
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