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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)

NOBILIS INFLUENZA H7N1 @
Povzetek EPAR za javnost Q

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EP %gov namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini(CVMP) ocenil
predlozeno dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocila glede uparabe zdravila.

Ce potrebujete vec inforrﬂacij o uporabi tega izdelka, se posvet 0 vasim nacionalnim
veterinarskim organom. Ce Zelite vec informacij o podlagi za wripogogila CHMP, preberite
znanstveno razpravo (ki je prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Nobilis Influenza H7N1? . @

(inaktiviran pomeni, da je bil virus ubit, zaradi Cesar ne eC povzrociti bolezni).

Zdravilo Nobilis Influenza H7N1 je cepivo, ki Vsebuje\ni virus aviarne influence H7N1

Za kaj se zdravilo Nobilis Influenza H7N1 upor@?

Zdravilo Nobilis Influenza H7N1 je cepivo, b‘\porablja pri pis€ancih in racah za zaScito pred
aviarno influenco. Cepivo zmanjSa znake nce pri piSCancih ter izloCanje in prenaSanje
(razsirjanje) virusa pri okuZenih piééanc'} in racah. Cepivo se injicira intramuskularno (v misico) ali
subkutano (pod kozo).

Cepivo se bo uporabljalo le kot del od@ga nacionalnega programa za nadzor bolezni. Nadzor nad
jn

aviarno influenco je namre¢ v pris 1 nacionalnih veterinarskih organov, ki se posvetujejo z
Evropsko komisijo.

Kako zdravilo Nobilis Infl %Nl deluje?

Zdravilo Nobilis Influe N1 je cepivo. Po prejetju cepiva zacne imunski sistem (naravni
obrambni mehanizem) Pi§cancev in rac tvoriti protitelesa (posebno vrsto beljakovine) za boj proti
bolezni. Ce bodo pti odnosti izpostavljene virusu aviarne influence, bo njihov imunski sistem

ta protitelesa tvoril hitsgje, kar jim bo pomagalo v boju proti bolezni.

Virus, uporabljen_za cepivo, vsebuje antigena H7 (hemaglutinin 7) in N1 (nevraminidaza 1). To
pomeni, da tvopljene ptice protitelesa proti tema dvema antigenoma. Ta sev je bil izbran, ker
varuje pticg lentnimi divjimi sevi H7 (navzkrizna zasSc¢ita), hkrati pa omogoca razlikovanje
cepljenih pti uzenih ptic. Cepljene ptice je mogoce razlikovati od okuZenih ptic z diagnosti¢nim
testom za @V nje protiteles proti sestavini N1. Razlikovanje je pomembno za spremljanje in nadzor

bolezni,
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Kako je bilo zdravilo Nobilis Influenza H7N1 raziskano?

Podjetje je izvedlo laboratorijske Studije, v katerih je bilo cepivo Nobilis Influenza H7N1 uporab@
pri piScancih in racah. Prav tako je podjetje izvedlo laboratorijsko Studijo, v kateri je pri pi

uporabilo cepivo, ki je podobno cepivu Nobilis Influenza H7N1. To cepivo vsebuje nekat ake
sestavine kot Nobilis Influenza H7N1, ampak drug antigen (virus).

Cepivo je bilo ocenjeno v izrednih razmerah, kar pomeni, da nadaljnje Studije z zdr, QNobilis
Influenza H7N1 Se vedno potekajo in bodo ovrednotene v prihodnosti. {

Kaksne koristi je zdravilo Nobilis Influenza H7N1 izkazalo med raziskavami

e Rezultati $tudij o varnosti so pokazali, da je izdelek varen za pisc¢ané@ in*face. Ob primerjavi
subkutanega in intramuskularnega nacina dajanja zdravila se je izkazalg, bili odzivi enaki.

e Dokazano je bilo, da cepivo zmanjsa klini¢ne znake in umrljivost ter zmanj$uje izloCanje virusa
pri okuzenih piscancih.

e Dokazano je bilo tudi, da cepivo zmanjsa izloCanje virusa pri ol acah.

e Cepivo spodbudi nastajanje protiteles pri Stevilnih vrstah ptic.

e (e ima kroze¢i divji virus aviarne influence sestavino N, ki s likuje od sestavine N1 v cepivu,
lahko cepljene ptice razlikujemo od okuzenih z diagnosti¢ tom za odkrivanje protiteles proti
nevraminidazi. ’\\

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Nobilis 1 H7N1?

Tako kot pri mnogih cepivih z dodatki (adjuvansi) 0 na mestu cepljenja nastane oteklina, ki lahko

ostane priblizno 14 dni.

Kaksni varnostni ukrepi so potrebni za/()sebo, 1 daje zdravilo ali prihaja v stik z Zivaljo?

Cepivo vsebuje mineralno olje. Oseba, ki epivo, mora paziti, da si zdravila po nesre¢i ne samo-
injicira. @

Koliko ¢asa je potrebno pocakati prea zakolom in uporabo mesa za prehrano ljudi (karenca)?

ptic.
L 4

Ni¢ dni. @
Cepivo ne vsebuje uéink@ 1 lahko predstavljale tveganje za ljudi, ki zauzijejo meso cepljenih

Zakaj je bilo zdrav@ilis Influenza H7N1 odobreno?

Odbor za zdravi uporabo v veterinarski medicini je sklenil, da je bila dokazana ucinkovitost
cepiva pri zman ju kliniénih bolezni pri perutnini in da je cepivo lahko uporaben pripomocek pri
nadzorovalﬁl&lha okuzbe z aviarno influenco. Zaradi trenutne epidemioloske situacije v zvezi z
aviarno influe in posledi¢ne groznje za zdravje ljudi in zivali je odbor priporocil odobritev
dovoljenj romet z zdravilom. Razmerje med koristmi in tveganji najdete v modulu 6 tega
Evrop javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).

ilo mogoce pridobiti vseh podatkov. Evropska agencija za zdravila (EMEA) bo pregledala
informacije, ki bodo dane na razpolago glede na sprejet ¢asovni nacrt, in bo po potrebi
opolnila ta povzetek.

a&Nobilis Influenza H7N1 je bilo odobreno v ,,izjemnih okolis¢inah“. To pomeni, da o izdelku
d
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Druge informacije o zdravilu Nobilis Influenza H7N1: @N
0 |

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Nobilis Influenza H7N1, veljavn
Evropski uniji, odobrila druzbi Intervet International BV dne 14/05/2007

Ta povzetek je bil nazadnje posodobljen 05/2007. @
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