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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPARZ\\
.
NOBILISINFLUENZA H5N6 (b

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotgkollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) Sedémt de studier som
gjorts och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hur |&ki ska anvandas. Vill
du ha mera information om hur denna produkt kan anvandas ska du takta den nationella
veterinarmyndigheten. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar ocksi*iP'AR) omdu vill ha mera
information om vad CVMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Nobilis Influenza HSN6? \k,

Nobilis Influenza H5N6 &r ett vaccin som innehaller inaktix@égelinﬂuensavi rus H5N6 (inaktiverat
innebar att viruset har avdodats sa att det inte langre kan (@a sjukdomen).

O

Nobilis Influenza H5N6 & ett vaccin so %/ands pa kycklingar for att skydda dem mot
fagelinfluensa. Vaccinet minskar influen en och utsdndringen av virus fran infekterade
faglar. Vaccinet injiceras intramuskulart (i ) eller subkutant (under huden).

Vad anvands Nobilis Influenza H5NG6 for ?

Anledningen & att det & de natio eterinarmyndigheterna som ansvarar fér kontrollen av
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Vaccinet anvands endast som en (ﬁ@at godkant nationellt program fér sjukdomskontroll.
fagelinfluensai samréd med Europei ?a kommissionen.

Hur verkar NobilisInfl uen.zaQNG?

Nobilis Influenza H5N6 &g ett vaccin. Nar det ges till kycklingar |&r sig deras immunsystem (det
naturliga forsvaret moé) ' mar) hur det ska bilda antikroppar (en sarskild sorts proteiner) for att
bekampa sjukdomen. cinerade faglar i framtiden skulle utséttas for fagelinfluensavirus kan
immunsystemet b”dkd’ antikroppar snabbare sa att féglarna kan forsvara sig béttre mot
sjukdomen.

Det virus som \ngs till vaccinet bér antigenerna H5 (hemagglutinin 5) och N6 (neuramidas 6).
Detta innebar cinerade faglar bildar antikroppar mot dessa bada antigener. Denna virusstam har
valts darfor en skyddar faglarna mot sjukdomsframkallande H5N1-stammar som forekommer i
naturen ( dd) samtidigt som det gér att skilja vaccinerade faglar fran infekterade. Vaccinerade
faglar ljas fran infekterade med ett diagnostiskt test for antikroppar riktade mot N6-
. Denna dtskillnad &r viktig for dvervakningen och kontrollen av sjukdomen.
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Hur har NobilisInfluenza H5NG6:s effekt under sokts? Q

Foretaget har gjort laboratoriestudier av vaccinets sakerhet med ett vaccin som & mycket Iikt’l\h%

Influenza H5N6. Detta vaccin har till en del samma innehallsdmnen som Nobilis Influenza.H en
innehaller andra antigener (virus), varav tva framstalls med samma process som den so ands for
fagelinfluensaantigenet i Nobilis Influenza. Foretaget testade ocksd sikerhgt tre

standardproduktionssatser av Nobilis Influenza HSN6.

Effektivitetsdata for vaccinet byggde pa& publicerade vetenskapliga arti och interna
foretagsrapporter. | dessa ingick ocksa studier pa andra fagelarter (ankor, kal ch fasaner) och
studier med antingen subkutan eller intramuskulér administrering.

Studierna gjordes pa infektionsfria kycklingar som var en dag respektive 2 tillﬁﬁkor gamla.

Vaccinet utvarderades nér det rédde en krissituation, vilket innebar att n@é studier med Nobilis
H5N6 fortfarande pagar och kommer att utvarderas. K

Vilken nytta har NobilisInfluenza H5N6 visat vid studierna?. Q
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or kycklingar. Vid jamforelse
svar.
dédlighet samt minskar

e Resultaten fran sakerhetsstudierna tyder pa att produkten &
visade sig subkutan och intramuskul @ administrering g

e Det har visat sig att vaccinet férhindrar kliniska sympto
utsondringen av virus hos infekterade kycklingar.

e Vaccinet kan ledatill att antikroppar bildas hos en m¢ olika fagelarter.
e Om det fagelinfluensavirus som forekommer i n har en annan N-komponent &n den N6-
komponent som ingdr i vaccinet kan det ga att ski ellan vaccinerade och infekterade faglar

med ett diagnostiskt test som upptacker antikr mot neuraminidas.

S

| likhet med manga andra vacciner vans kan Nobilis Influenza H5N6 ge en svullnad vid
injektionsstéllet som kan finnas kvar i g 14 dagar.

Vilka ar riskerna med Nobilis InfluenzaH

Vilka saker hetsatgarder ska deig)ger lakemedlet eller kommer i kontakt med djuret vidta?

Vaccinet innehdller en mi neua@)en som ger vaccinet noga se till att han/hon inte rékar injicerasig

gélv.
Hur Iang tid ska g& innamsdjuret kan slaktas och kéttet anvandas som livsmedel (karenstid)?

X

Noll dagar. @
Vaccinet inneh \ga innehdllsamnen som kan utgdra négon risk for den som &ter kottet fran
vaccinerade fa
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Varfor har Nobilis Influenza H5N6 godkants? Q

Kommittén for veterindrmedicinska lékemedel (CVMP) kom fram till slutsatsen att vaccinet h
ha effekt for att forhindra klinisk sjukdom hos fjaderfa och skulle kunna vara ett anvandbart
for att kontrollera en utbrott av fagelinfluensaepidemi. Pa grund av det aktuella epidemi olog get
nar det géller fagelinfluensa och det darmed sammanhéangande hotet mot sdval méannisk jurs
hdlsa rekommenderade kommittén att godkénnande for forsdljning skgﬂ% iljas.
Nytta/riskforhallandet behandlasi modul 6 i detta EPAR.

Nobilis Influenza H5SN6 har godkéants i "undantagsfall”. Detta innebéar att det @te har varit

mojligt att fa fullstandig information om produkten. Europeiska Iakemedelsm igheten (EMEA)
kommer att se 6ver kompletterande information som kommer att bli glig enligt en
Overenskommen tidtabell och denna sammanfattning kommer att aktualiseras vid
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Merainformation om Nobilis I nfluenza H5NG6:
Den 31.01.2008 beviljade Europeiska kommissionen Intervet Inter BV ett godkénnande for

forsajning for Nobilis Influenza HSN6 som géller i heIaEurope|sk nrenen.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 31.01. 20082*'
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