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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro veterindrni lécivé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné 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 se na svého veterindrniho
lékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro veterinarni lécivé pripravky sva
doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soulasti zpravy EPAR).

Co je Nobivac Bb?

Nobivac Bb je vakcina, ktera obsahuje zivou bakterii Bordetella bronchiseptica kmene B-C2.
Ptipravek Nobivac Bb je k dispozici ve formé suché latky srozpoustédlem pro piipravu
suspenze, ktera se podava nosem.

Na se pripravek Nobivac Bb pouziva?

Nobivac Bb se pouziva k vakcinaci (ockovani) kocek od jednoho mésice véku proti
onemocnéni (chiipkovité onemocnéni) vyvolanému bakterii B. bronchiseptica.

Vakcinace u kocek se podava v davce 0,2 ml do nosni dirky. Imunita proti infekci se obvykle
vytvofi asi po tfech dnech a pretrvava az po dobu jednoho roku.

Jak pripravek Nobivac Bb ptsobi?

Nobivac Piro je vakcina. Vakciny pusobi tak, Ze ,,nauci* imunitni systém (pfirozeny obranny
systém t€la), jak se branit proti onemocnénim. Nobivac Bb obsahuje typ Zivé bakterie
B. bronchiseptica oznaCované jako kmen B-C2. Jakmile je vakcina kocce podéana, imunitni
systém identifikuje bakterii jako ,.cizi“ a vytvaii proti ni specialni protilatky. V budoucnu
potom bude imunitni systém schopny vytvaret protilatky rychleji, pokud se dostane opét do
kontaktu s bakterii. Zivy bakterialni kmen v piipravku Nobivac Bb se li§i od jinych typt
B. bronchiseptica, protoze neobsahuje ur¢ité molekuly, a je tudiz méné pravdépodobné, ze
vyvold onemocnéni. Proto je vhodny pro pouziti jako vakcina. Vakciny proti
B. bronchiseptica, které jsou podavany nosem, jsou rovnéz pouzivany u psa.
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Jak byl ptipravek Nobivac Bb zkouman?

Utinnost piipravu Nobivac Bb byla zkoumana ve tfech hlavnich studiich zahrnujicich ko¢ky
ruznych plemen. Kocky byly ockovany piipravkem Nobivac Bb pied vystavenim divokému
typu B. bronchiseptica. Pripravek Nobivac Bb byl prvni Zivou vakcinou proti
B. bronchiseptica schvalenou pro pouziti u kocek.

Jaky prinos piipravku Nobivac Bb byl prokazan v pribéhu studii?

Hlavni studie ukazaly, Ze Nobivac Bb byl U¢inny ve sniZeni pfiznak vyvolanych bakterii
B. bronchiseptica.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nobivac Bb?

Mezi ojedinélé vedlejsi uCinky patii kychani, kasel a mirny a docCasny vytok z oci a nosu.

Vv

antibiotik.

Jaka je tieba prijmout opatieni u osob, které podavaji 1€k nebo se dostavaji do kontaktu se
zvifetem?

Vakcina mtze byt podavana pouze veterinarnim lékafem. V piipadé ndhodného podani lidem
vyhledejte okamzit¢ lékaifskou pomoc a ukazte I1ékaii piibalovou informaci nebo etiketu.
Ackoli riziko infekce bakterii B. bronchiseptica pro osoby se slabym imunitnim systémem je
extrémné nizké, doporucuje se presto, aby kocky, které jsou v tésném kontaktu s t€mito lidmi,
nebyly vakcinovany ptipravkem Nobivac Bb, protoze mohou vylucovat bakterie az jeden rok
po vakcinaci.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Nobivac Bb schvalen?
Vybor pro veterinarni 1écivé ptipravky (CVMP) rozhodl, Ze ptinosy piipravku Nobivac Bb
prevysuji jeho rizika. Informace o poméru piinost a rizik tohoto pfipravku je k dispozici
v Casti 6 této zpravy (EPAR).

DalSi informace o pripravku Nobivac Bb:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Nobivac Bb platné v celé Evropské
unii spolecnosti Intervet International B.V. dne 10. zati 2002. Rozhodnuti o registraci bylo

prodlouzeno dne 25. zaii 2007. Informace o predepisovani tohoto ptipravku jsou k dispozici
na Stitku obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan 25-09-2007.
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