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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)

NOBILIS OR INAC

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro veterindarni décivé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledne pouzivani pripravku.

Tento dokument nemiize nahradit osobni diskusi s Vasim veterindrnim lékarem..Chcete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni Vaseho zvirete nebo jeho lécbé, obratte na sveho veterindarniho

vy

doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR)

Co je Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac je ockovaci latka, ktera obsahuje suspenzi bakterii Ornithobacterium
rhinotracheale serotyp A, kmen B3263/91. Bakterie.byla inaktivovéna (upravena tak, aby
nemohla vyvolat onemocnéni). Nobilis OR Inac je emulze (smés oleje a kapaliny na bazi
vody) k podavani ve form¢ injekci.

Na co se piipravek Nobilis OR Inac pouziva?

Ptipravek Nobilis OR Inac se pouziv4 k ockovani samicich kufat, kterd se pouzivaji pro chov
brojlerd (kutata chovana na mase) proti bakterii O. rhinotracheale serotypu A. Tato imunita
poté pfechazi na potomstvo kurete, takze jsou brojleti chranéni proti infekci stejnym typem
bakterie. Infekce O. rhinotracheale miize zpisobit respiraéni onemocnéni a umrti.

Pripravek Nobilis OR Inac'se podava ve formé dvou 0,25 ml injekei, bud’ podkozné na krku
nebo do prsniho svalu.(Prvni injekce se aplikuje ve véku Sesti az dvanacti tydni a druha
alespoii o Sest tydnt pozd¢ji ve véku 14 az 18 tydni. Imunita se pfendsi na potomstvo kufete
po dobu 43 tydnt-po poslednim ockovani. U brojlerti imunita trva nejméné 14 dnti po
vylihnuti.

Jak pripravek-Nobilis OR Inac pusobi?
Ptipravek Nobilis OR Inac je ockovaci latka. Oc¢kovaci latky plsobi tak, ze ,,u¢i* imunitni
systém (pfirozenou obranyschopnost téla), jak se branit proti nemocem. Piipravek Nobilis OR
Inac obsahuje malé mnozstvi usmrcenych bakterii O. rhinotracheale, serotyp A, kmen
B3263/91. Ockovaci latka také obsahuje adjuvans (tekuty parafin) pro stimulaci lepsi
odpovédi. Kdyz je plemennému jedinci podana ockovaci latka, imunitni systém rozpoznava
mrtrvou bakterii jako ,,cizi prvek® a vytvaii proti ni protilatky. Tyto protilatky pak ptechaze;ji
na potomstvo chovného jednice prostfednictvim vajec. Potom protilatky chrani potomstvo
proti infekci timto typem bakterie.
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Jak byl pripravek Nobilis OR Inac zkouman?

Uginnost piipravku Nobilis OR Inac byla zkouména ve dvou hlavnich studiich, které
srovnavaly uc¢inky ptipravku Nobilis OR Inac s jedinci bez ockovani. Studie sledovaly hladinu
protilatek proti O. rhinotracheale u ockovanych chovnych jedinci ¢tyfi tydny po druhé injekci
vakciny (ve stafi 22 tydni) a znovu po skonceni obdobi kladeni (stafi 58 tydnt). Studie
sledovala také potomstvo (brojlery).

Jaky prinos pripravku Nobilis AR Inac byl prokazan v pribéhu studii?

Ve studii byly hladiny protilatek u ockovanych chovnych jedinct vys$si nez u téch, kterym
vakcina nebyla podana, a to jak ve stafi 22 tak 58 tydnti. Kurata ockovanych chovnych jedinct

svvr

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac muze zpusobit do¢asny otok v misté vpichu injekce a také jiné sporadické
reakce pobliz mista vpichu a ovliviiujici celé télo.

Nobilis OR Inac by nemél byt pouzivan u jedincti v obdobi kladeni (momentalné
produkujicich vejce).

Jaka jsou bezpecnostni opati‘eni pro osobu, které podaya lék nebo prichazi do styku se
zviretem?

Nahodny vpich injekce s ptipravkem Nobilis OR Inac miize zpiisobit prudkou bolest a otok,
zejména pokud je nahodné vpichnuta do kloubu nebo prstu. Pokud k tomu dojde, vyhledejte
ihned lékatrskou pomoc a ukazte 1ékafi piibalovou informaci. Pokud bolest pretrvava déle nez
12 hodin po vySetieni, vyhledejte znovu pomoc l1ékare.

Jaka doba musi uplynout pred moZnou porazkou zviiete a neZ bude mozné maso pouZit pro
humanni spotifebu (ochranna lhuta)?

Ochranna lhtta je nula dnt.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Nobilis OR Inac schvalen?

Vybor pro‘veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP) rozhodl, Ze pfinosy ptipravku Nobilis OR
Inac ptevySujijeho rizika pro pasivni imunizaci brojlerd indukovanou aktivni imunizaci
samicichichovnych jedincti za i€elem omezeni infekce O. rhinotracheale, serotyp A,

s pouzitim tohoto pfipravku a doporucil, aby ptipravku Nobilis OR Inac bylo udéleno
rozhodnuti o registraci. Pomér pfinost a rizik je uveden v modulu 6 této zpravy o hodnoceni
(EPAR).

DalSi informace o pripravku Nobilis OR Inac:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Nobilis OR Inac platné v celé
Evropské unii spole¢nosti Intervet International dne 24. ledna 2003. Informace o zasadach

predepisovani tohoto pfipravku jsou uvedeny na $titku/vnéjsim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan 10.01.2008.
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