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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR) ,&\

NOBIVAC PIRO O
Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost Q

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Pub
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro veterindrni [
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouziva avku. Tento
dokument nemiiZe nahradit osobni diskusi s Vasim veterinarnim lékarem. Chce ziskat dalsi
informace o onemocnéni Vaseho zvirete nebo jeho lécbé, obratte se na SghO veterindarniho

lékare. Blizsi informace o tom, na zdakladé ceho Vybor pro veterinarni lé Fipravky sva
doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve vedeckych diskusich (rovnez @' 1 zpravy EPAR).

Co je Nobivac Piro?
Nobivac Piro je vakcina, ktera obsahuje antigeny iny) z parazita Babesia canis a
Babesia rossi. Nobivac Piro je lyofilizat (zrnra e tabletky) pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem. \

Na se pripravek Nobivac Piro pouziva?

Nobivac Piro se pouZiva k vakcinaci (o¢ko st od Sesti mé&sict véku proti B. canis, coZ je
prvok (jednobunécny organismus) pr klistaty, ktery zije v Cervenych krvinkach.
Vakcina mlize zmirnovat priznaky vyvelané akutni (kratkodobou) babesiézou (onemocnéni
vyvolavané infekci B. canis sengbabosti, horeCkou a Zloutenkou) a anémii (nizky pocet
¢ervenych krvinek). K

Pro tivodni vakcinaci se Nobivag Pir§ podava ve formé dvou injekci o obsahu 1 ml pod kuzi
S odstupem tii az Sesti tydnu. ané vakcinace se dosahne jednou injekci kazdych Sest
meésict. Imunita se zaéng jev@Vat tii tydny po vakcinaci a trva po dobu minimalné Sesti
mesicu.

Vakcinace by méla byt
ale nemaji zadné pii % > by méli byt pred vakcinaci pfislusnym zplsobem léceni. Je

doporuceno, aby b cinace podana minimaln€ jeden mésic pred klistovou sezonou
a expozice klistattmg ma byt v pribéhu vakcinace snizena.

Jak pripravek N 1vac usobi?
Nobivac P Vakcina (oCkovaci latka). Vakciny pisobi tak, Ze ,,nauci® imunitni systém
(prlroze nny systém téla), jak se branit proti onemocnénim. Nobivac Piro obsahuje

i antigend (rozpustné antigeny paraziti) z B. canis a souvisejicich druht B.
yly extrahovany z kultur paraziti v ervenych krvinkach. Vakcina také obsahuje
“ (latka nazyvana saponin) stlmulu1|C| lepSi reakci. Po podani vakciny psovi

o a4 imunitni systém antigeny jako ,,cizi“ a vytvaii proti nim protilatky. V budoucnu
2 4
k

bude imunitni systém schopny vytvaret protilatky rychleji, pokud se dostane do

aktu s B. canis. To pomtize zmirnit pfiznaky babesidzy. Protoze jsou antigeny B. canis

mi ruznorodé, vakciny proti B. canis pusobi u¢inné pouze tehdy, pokud obsahuji také
ntigeny z B. rossi.
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Jak byl piipravek Nobivac Piro zkouman? b
Uginnost piipravku Nobivac Piro byla zkoumana ve tfech laboratornich studiich, ve ktery
byli psi ockovani a nasledn€ vystaveni piisobeni infekce (divokému typu Babesia). Dale b@
provedena jedna hlavni terénni studie zahrnujici psy riznych plemen od Sesti mésica
kteii dostavali dvé injekce piipravku Nobivac Piro s odstupem tii tydnt. Uéinky wa %
byly srovnavany s ucinky vakcinace s pouzitim placeba (1éCba neucinnym pfi&
S

Hlavnim méfitkem G¢innosti byl podil pst, u kterych se vytvofrily protilatky proti B. aB.

rossi dva tydny po druhé injekci. O
Jaky prinos pripravku Nobivac Piro byl prokazan v pribéhu studii? &Q
prgti

Nobivac Piro byl G¢innéjsi nez placebo ve stimulaci tvorby protilatek: se vytvorily
U vice psu, kterym byla podavana vakcina, nez v ptipad¢ pst, kterym bylo po@avano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nobivac Piro? (b
Po vakcinaci se Casto vyskytuji bolestivé otoky nebo tvrdé uzl%/ misté aplikace vakciny.
Tyto vedlejsi ucinky obvykle vymizi béhem ¢tyt dnt, ale gcnych piipadech mohou
pretrvavat az 14 dni po druhé injekci. Bé€zné jsou 1 Vedlejég\q jako letargie (nete¢nost)
a snizeni chuti k pfijmu krmiva, které jsou n¢kdy dopr oreckou a strnulosti. Tyto

reakce by mély vymizet béhem dvou az tii dnd.

Vakcinace pripravkem Novibac Piro nezabrani infek e muze objevit mirna forma

onemocnéni vyvolaného B.canis. Pokud se mirné aky vyskytnou a trvaji vice nez dva
dny, mél by byt konzultovan veterinarni 1ékaft.
Nobivac Piro by nemél byt pouzivan u fen, kt ezi nebo koji.

Jaka je tfeba prijmout opatifeni u osob, které aji 1ék nebo se dostavaji do kontaktu se
zviretem?
Pokud dojde knahodnému sebeposkdzeninjekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte
okamzité Iékatskou pomoc a ukazte 1ékarigiibalové informace nebo Stitek na obalu.

X

Na zakladé ¢eho byl pripravek Nobiv@ schvalen?
Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pfipraVky (CVMP) dospél k zavéru, Ze pii aktivni imunizaci psu

od Sesti mésict veku prati S za ucelem zmirnéni klinickych ptiznaki souvisejicich s
akutni babesiézou (B. ¢ anémii zjistovanou dle objemu Cervenych krvinek pievysuji
ptinosy piipravku Nobi o jeho rizika, a doporucil, aby bylo pfipravku Nobivac Piro

udéleno rozhodnuti q traci. Informace o poméru piinost a rizik tohoto pripravku jsou
k dispozici v ¢asti Ggttg zptavy (EPAR).

Dalsi informace o piip Nobivac Piro:
Evropska®gomise Wd¢lila rozhodnuti o registraci piipravku Nobivac Piro platné v celé
E\flropské@7 polecnosti Intervet International B.V. dne 2. zafi 2004. Informace o

piedepis@v hoto piipravku jsou k dispozici na Stitku obalu.
4 o
Tento sou@aposledy aktualizovan dne 30-08-2007.
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	Nobivac Piro je vakcína, která obsahuje antigeny (bílkoviny) z parazitů Babesia canis a Babesia rossi. Nobivac Piro je lyofilizát (zmrazené suché tabletky) pro přípravu injekční suspenze s rozpouštědlem.



