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Nobilis IB Primo QX (virus viu atenuat al bronsitei
infectioase aviare, tulpina D388)
Prezentare generala a Nobilis IB Primo QX si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Nobilis IB Primo QX si pentru ce se utilizeaza?

Nobilis IB Primo QX este un vaccin de uz veterinar care se utilizeaza pentru protejarea puilor de gaina
impotriva bronsitei infectioase virale cauzate de tulpinile virusului bronsitei infectioase cunoscute sub
numele de variante QX-like, cum ar fi tulpina D388.

Nobilis IB Primo QX contine ca substanta activa virusul viu atenuat (slabit) al bronsitei infectioase
aviare, tulpina D388.

Cum se utilizeaza Nobilis IB Primo QX?

Nobilis IB Primo QX este disponibil sub forma de liofilizat (pulbere uscata prin inghetare), care se poate
furniza impreuna cu un solvent. Vaccinul trebuie preparat sub forma de suspensie care se
administreaza la puii de gaina cu varsta de 1 zi sau mai mari, prin pulverizarea medicamentului sub
forma de aerosoli deasupra puilor de gaina sau prin aplicarea de picaturi in ochi sau nari. Perioada de
protectie este de 8 saptamani.

Cum actioneaza Nobilis IB Primo QX?

Nobilis IB Primo QX este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Virusul bronsitei infectioase
aviare din Nobilis IB Primo QX a fost atenuat (slabit) astfel incat sa nu cauzeze boala. Cand se
administreaza Nobilis IB Primo QX la puii de gaina, sistemul imunitar al animalelor recunoaste virusul
ca fiind ,strdin” si produce anticorpi impotriva acestuia. In viitor, dacd animalele sunt expuse la virus,
sistemul imunitar va fi capabil sa reactioneze mai rapid. Aceasta va ajuta la protejarea lor impotriva
bronsitei infectioase.
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Ce beneficii a prezentat Nobilis IB Primo QX pe parcursul studiilor?

Eficacitatea vaccinului a fost evaluata mai intai intr-o serie de studii de laborator efectuate pe puii de
gaina. Scopul studiilor a fost de a stabili la cat timp s-a instalat protectia completa la puii de gaina,
durata protectiei impotriva bronsitei infectioase cauzate de variantele QX-like, precum si influenta
anticorpilor materni (transmisi de la mama) asupra eficacitatii vaccinului.

Eficacitatea Nobilis IB Primo QX a fost investigata in doua studii de teren.

in primul studiu, puii de carne (pui de g&ind crescuti pentru carne) au fost vaccinati prin aerosoli atat
cu Nobilis IB Primo QX, cat si cu Nobilis IB Ma5, un vaccin impotriva tulpinii Massachusetts a virusului
bronsitei infectioase. Doua grupuri de 28 de pasari au fost infectate artificial cu virusul dupa

3 saptamani de la vaccinare, un grup fiind inoculat artificial cu o tulpina QX, iar al doilea grup cu o alta
tulpind, numitd M41. Grupurile de pasari de control nu au fost vaccinate, pentru a demonstra
eficacitatea infectarii artificiale.

in al doilea studiu, 42 de pui de carne au fost vaccinati prin aerosoli la varsta de 1 zi si au fost infectati
artificial dupa 3 saptamani de la vaccinare cu o tulpind QX a virusului. Puii nevaccinati au fost retinuti
ca esantioane de control, pentru a demonstra eficacitatea infectarii artificiale.

Studiile de laborator au aratat ca vaccinul a produs efectul complet intr-un interval de pana la trei
saptamani si ca protectia a durat opt saptamani; protectia nu a fost afectata de anticorpii transmisi de
la mama.

In primul studiu de teren, 100 % din p&sarile vaccinate cu Nobilis IB Primo QX mixat cu Nobilis IB Ma5
au fost protejate impotriva tulpinii QX si 90 % au fost protejate impotriva tulpinii M41, fata de niciuna
dintre pasarile nevaccinate.

Al doilea studiu de teren a aratat ca 93 % din pasarile vaccinate cu Nobilis IB Primo QX au fost
protejate impotriva infectarii artificiale si niciuna dintre pasarile nevaccinate nu a fost protejata
impotriva acesteia.

Care sunt riscurile asociate cu Nobilis IB Primo QX?

Dupa vaccinare, poate sa apara o reactie respiratorie usoara si trecatoare, inclusiv exsudat nazal, timp
de cel putin 10 zile. Aceste reactii sunt foarte rare (afectand mai putin de 1 pasare din 10 000).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Nobilis IB Primo QX, cititi
prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

In cazul vaccin&rii prin aerosoli, la manipularea produsului trebuie purtate masti cu protectie oculara.
Mainile si echipamentul trebuie spalate si dezinfectate dupa vaccinare pentru a evita raspandirea
virusului.
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Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea sau ouale pot fi utilizate pentru consum uman. Perioada de
asteptare pentru puii de gaina vaccinati cu Nobilis IB Primo QX este de zero zile.

De ce este Nobilis IB Primo QX autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Nobilis IB Primo QX sunt mai mari
decat riscurile asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Nobilis IB Primo QX

Nobilis IB Primo QX a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE, la
4 septembrie 2014.

Mai multe informatii despre Nobilis IB Primo QX se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobilis-ib-primo-gx

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 11-2020.
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