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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetll
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vyhodnotil vykona

k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Ak potrebujete viac informdcii o pouzivani tohto produktu, obratte sa n
Ak potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CVMP viac info
rozpravu (sucast spravy EPAR).
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Studie, aby dospel

itny veterindarny urad.
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Co je Nobilis Influenza H5N6? @
Nobilis Influenza H5N6 je ockovacia latka, ktora obsahu@ktivovany virus vtacej chripky H5SN6
(inaktivovany znamena, Ze virus bol usmrteny, takze uz Ze sposobit’ ochorenie).
Na ¢o sa Nobilis Influenza HSN6 pouziva? (D
Nobilis Influenza H5N6 je ocCkovacia latka sa pouziva u kur€iat na ochranu pred vtacou
chripkou. Tato ockovacia latka u infikov. vtakov zmieriiuje priznaky chripky a exkréciu

(vylucovanie) virusu. Ockovacia latka sa podava formou intramuskularnej (do svalu) alebo

subkutannej (pod kozu) injekcie. 0

Ockovacia latka sa bude pouzivat @ v ramci schvaleného narodného programu na kontrolu
ochorenia, pretoZze za kontrolu vtaé ipky zodpovedaju Statne veterinarne organy po porade s
Eurépskou komisiou.

AKym sposobom Nobilis‘?@za H5NG6 ucinkuje?

Nobilis Influenza H5NG e o8kovacia latka. Ked’ sa podava kurcatdm, imunitny systém tychto vtakov
(mechanizmus ich prisedzeésej obrany) sa uéi vytvarat’ protilatky (zvlastny druh bielkoviny) v boji
proti ochoreniu. Ak @ tieto vtaky v buducnosti vystavené virusu vtacej chripky, ich imunitny
systém bude mdget’ yytvdrat tieto protilatky rychlejsie, Co im pomoze bojovat’ proti ochoreniu.

Virus, ktory Q\Ziva pre tito ocCkovaciu latku, nesie antigény HS5 (hemaglutinin 5) a N6

(neuramiddza 6)NEO znamena, Ze zaockované vtaky vytvaraju protilatky proti tymto dvom antigénom.
Tento kmejisbol vybrany preto, Ze chrani vtakov pred virulentnymi terénnymi kmenimi HSN1 (skrizena
ochrana), umoznuje odliSit’ zaockované vtaky od infikovanych vtakov. Zaockovani vtaci sa
mozu odlisit™od infikovanych vtadkov pomocou diagnostického testu na protilatky proti zlozke N6.
To iSenie je dolezité kvoli sledovaniu a kontrole ochorenia.
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Spolocnost’ uskutocnila laboratorne Stidie o bezpecnosti s pouzitim ockovacej latky, ktora sa N

podoba ockovacej latke Nobilis Influenza H5N6. Tato ockovacia latka mé niektoré zlozky r@e,
avsSak ma odli$né antigény (virusy), priCom dva z nich sa vyrabaju pomocou rovnakého pre@q a
t’

Ako bol skimany ucinok Nobilis Influenza HSN6? @

s
pouziva v pripade antigénu vtacej chripky Nobilis Influenza. Spolo¢nost’ tiez testovala 0s
troch Standardnych vyrobnych Sarzi Nobilis Influenza HSN6. \

Stadie sa uskutoénili u jednodiiovych a dvoj- az tvortyzdiovych kuréiat bez akejkol infekcie.
Udaje o G&innosti otkovacej latky boli zaloZené na publikovanych odbornych &lankéchla internych
spravach spolocnosti. Zahtfali §tadie uskutonené u inych druhov vtakov (kaci rky, bazanty),
pri¢om v tychto stadiach sa oCkovacia latka podavala bud’ subkutanne alebo intr arne.

Ockovacia latka sa posudzovala v kontexte naliehavej situacie, ¢o znamena @e prebiehaju dalsie
stidie s Nobilis HSN6, ktoré budu vyhodnotené. \

Aky prinos preukazala o¢kovacia latka Nobilis Influenza HSN6 v Stadiach?

subkutdnneho a intramuskularneho podania sa dokézali rov: povede.

e Vysledky studii o bezpecnosti preukazali, Ze tento produktyg p rcata bezpecny. Pri porovnani
e Dokazalo sa, Ze ockovacia latka u infikovanych kurciat brasisklinickym priznakom a umrtnosti a

zmieriuje vylucovanie virusu.

e Ockovacia latka mo6ze vyvolat’ tvorbu protilatok u mn@dmhov vtakov.

e Ak ma cirkulujtci terénny virus vtacej chripky ing u N ako je N6 obsiahnutd v ockovacej
latke, moéze to umoznit rozliSenie medzi anymi a infikovanymi vtakmi pomocou
diagnostického testu na zistenie neuraminidazoyyc tilatok.

AKé rizika sa spajaju s pouZivanim Nobilis \eza HS5N6?

Tak ako v pripade mnohych adjuvantnych ockowvacich latok, na mieste podania oCkovacej latky sa
moze vyskytnat’ opuch, ktory méze trvat priblizne 14 dni.

Aké preventivne opatrenia sa v Qna osoby podavajuce liek alebo osoby prichadzajice do
kontaktu so zvieratom?

Ockovacia latka obsahuje in olej. Osoba, ktora podava oCkovaciu latku, musi byt opatrna, aby
nedoslo k ndhodnej aplikém()

Po akom case sa zvied ze zabit’, aby Pudia mohli konzumovat’ méso (ochranna lehota)?

Bez ochrannej leho

Ockovacia lat bsahuje ziadne zlozky, ktoré by predstavovali riziko pre konzumentov
zaoCkovanych yta

Preco bol%&ovacia latka Nobilis Influenza H5N6 schvalena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie dospel k zaveru, ze ockovacia latka sa preukazala ako uc¢inna

pri ii klinického ochorenia u hydiny a mohla by byt uZitoénym nastrojom pri kontrole
vy ia infekcie vtacej chripky. Vzhl'adom na sucasnu epidemiologicku situdciu vtacej chripky a
JNé hrozbu pre zdravie I'udi a zvierat, Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie na trh.

N prinosu a rizika najdete v Casti 6 tejto spravy EPAR.
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Ockovacia latka Nobilis Influenza HSN6 bola schvéalena za ,,mimoriadnych okolnosti“. To znamena
Ze dosial' nebolo mozné ziskat' uplné informacie o tomto vyrobku. Eurépska agentura pre, li
(EMEA) preskima dalsie informacie, ktoré budi dostupné podla schvaleného éaso&
harmonogramu a ak to bude potrebné, tento suhrn bude aktualizovany. 0

X103
DalSie informacie o Nobilis Influenza HSN6: &

Dna 31.01.2008 Eurdpska komisia udelila pre Nobilis Influenza HSN6 povolenie n Mie na trh
platné v celej Eurdpskej tnii spolocnosti Intervet International BV. 24 %

Posledna aktualizacia tohto saihrnu: 31.01.2008. @Q
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