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Stihrn spravy EPAR pre verejnost’ ¢ \%

O

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetl m sposobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vyhodnotil poskytnuti do& ciu, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Ak potrebujete viac informdcii o pouzivani tohto produktu, obrdtte scyz@ta’tny veterinarny urad.

Ak potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CVMP viac informdciy,’ precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

N
Co je Nobilis Influenza H7N1? S@\'

Nobilis Influenza H7N1 je ockovacia latka, ktora obsah tivovany virus vtacej chripky H7NI1
(inaktivovany znamena, ze virus bol usmrteny a uz nemoz lat’ ochorenie).

o

Nobilis Influenza H7N1 je ockovacia latka, ktora ouziva u kurciat a kaciek na ochranu pred vtacou
chripkou. Tato ockovacia latka oslabuje pri @ chripky u kurciat, ako aj exkréciu (uvolnovanie)
a transmisiu (prenos) virusu infikovanymi kuréatdmi a kackami. Oc¢kovacia latka sa podava formou
intramuskularnej (do svalu) alebo subkutafimgj (pod kozu) injekcie.

Na ¢o sa Nobilis Influenza H7N1 pouziva?

Ockovacia latka sa bude pouzivat’ leng#Famci schvaleného narodného programu na kontrolu ochorenia.
Za regulovanie vtacej chripky totiz Vedajl’l Statne veterinarne organy po porade s Eurdpskou

komisiou. Q

Akym sposobom Nobilis H7N1 Gc¢inkuje?

tychto vtdkov (mechani ich prirodzenej obrany) uci vytvarat’ protilatky (zvlaStny druh bielkoviny)
na boj proti tomuto o @ niu. Ak budu tieto vtaky v buducnosti vystavené virusu vtacej chripky, ich

imunitny systém b:s noct vytvarat tieto protilatky rychlejsie, o im pomdze bojovat’ s ochorenim.

Nobilis Influenza H7wa ovacia latka. Pri podavani kurCatdm a kackam sa imunitny systém
s

Virus, ktory sa pre tito ockovaciu latku, obsahuje antigény H7 (hemaglutinin 7) a N1
(neuramidaza 1)Lo%Znamena, Ze zaockované vtaky vytvaraju protilatky proti tymto dvom antigénom.
Tento kmeni b&hyybrany preto, Zze chrani vtakov pred virulentnymi terénnymi kmenimi H7 (skrizena
ochrana), pricom umoziuje odlisit' zaoCkované vtaky od infikovanych vtakov. ZaoCkovani vtaci sa
mozu odl%l infikovanych vtakov pomocou diagnostického testu na protilatky proti zlozke NI.
Tato diferencidCia je dolezita z hl'adiska sledovania ochorenia a boja proti nemu.
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Ako bol skimany ucinok Nobilis Influenza H7N1?

L 4
Spolo¢nost’ vykonala laboratérne Stadie, v ktorych skiumala ucinok pripravku Nobilis Influenza
u kurciat a kaciek. Spolo¢nost’ uskutocnila aj laboratérnu Studiu na kurcatach, kde skﬁmala@
' 0

ockovacej latky podobne;j latke Nobilis Influenza H7N1. Tato oCkovacia latka obsahovala
rovnakych zloziek, ale iny antigén (virus) ako Nobilis Influenza H7N1. %

Ockovacia latka bola posudzovana v kontexte nalichavej situacie, ¢o znamena, ze % bichaji
dalsie stadie s Nobilis H7N1, ktoré budu vyhodnotené.
2

N

Aky prinos preukazala o¢kovacia latka Nobilis Influenza H7N1 v tychto $tice @ ?

e Vysledky studii o bezpe€nosti preukazali, ze tento produkt je pre kurc @a&ky bezpeény. Pri
porovnani subkutanneho a intramuskularneho podania boli dokazané rownake odpovede.

e Dokazalo sa, Ze ockovacia latka zmieriiuje klinické priznaky a umrtnost”a znizuje vylucovanie
virusu u infikovanych kurciat.

e Dokazalo sa, ze o¢kovacia latka znizuje vylucovanie virusu u infik ch kaciek.

e Ockovacia latka moze vyvolat’ tvorbu protilatok u mnohych, tékov.

e Ak m4 cirkulujuci terénny virus vtacej chripky ina zloik je N1 obsiahnutd v ockovacej
latke, moéze to umoznit rozliSenie medzi zaoCkovanymi infikovanymi vtakmi pomocou
diagnostického testu na zistenie neuraminidazovych proti@

AKé rizika sa spajaju s pouZivanim Nobilis Inﬂuenz@l?

modze vyskytnit opuch, ktory méze trvat’ priblizn

AN

Aké preventivne opatrenia sa vzahuji na podavajuce liek alebo osoby prichadzajice do
kontaktu so zvieratom?

Tak ako v pripade mnohych adjuvantnych oékovg&i' tok sa na mieste podania oCkovacej latky

Ockovacia latka obsahuje mineralny o Q)a podavajuca ockovaciu latku musi byt’ opatrna, aby si
nahodou nevpichla injekciu sama seb

Po akom ¢ase sa zviera moZe @ a ucely konzumacie misa (ochranna lehota)?

Bez ochrannej lehoty
Ockovacia latka neobs iadne zlozky, ktoré by predstavovali riziko pre konzumentov
zaockovanych vtakov.

Preco bola ockeyaeia latka Nobilis Influenza H7N1 schvalena?

Vybor pre lie\@(eterinéme pouzitie dospel k zaveru, ze oCkovacia latka sa preukazala ako i¢inna
pri prevencii klii€kého ochorenia u hydiny a mohla by byt uZitoénym nastrojom na regulédciu
vypuknutigsinfekcie vtacej chripky. Vzhl'adom na sicasni epidemiologicku situaciu vtacej chripky
aztohov juce ohrozenie zdravia I'udi i zvierat, vybor odportica udelit’ povolenie na uvedenie na
trh. Pomer rizik a prinosu lieku sa nachadza v Casti 6 tejto spravy EPAR.

N<

e nebolo mozné ziskat’ uplné informacie o tomto vyrobku. Europska agentura pre licky (EMEA)
l& azdy rok prehodnocovat’ dalSie informacie, ktoré budu dostupné v stlade so schvalenym
¢asgvym harmonogramom a tento suhrn bude podla potreby aktualizovany.

Oé@' latka Nobilis Influenza H7N1 bola schvalena za ,,mimoriadnych okolnosti“. To znamena,
7Y
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DalSie informacie o Nobilis Influenza H7N1:

platné v celej Eurdpskej tnii spolo¢nosti Intervet International BV.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 05/2007 \

Dna 14/05/2007 Europska komisia udelila pre Nobilis Influenza H7N1 povolenie na uveQe%th
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