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NOBIVAC PIRO

Resumen del EPAR para el publico general \Q

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion ). En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP), ha ey, los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre s

Este documento no puede sustituir a una consulta personal con su veterin@rio. Si necesita mas
informacién sobre la enfermedad de su animal o el tratamiento de la misﬂpregunte asu
veterinario. Si desea més informacion sobre el fundamento en el que@ asado las

recomendaciones del CVMP, le aconsejamos que lea el Debate Ci ambién incluido en el
EPAR). <€ %

<

Nobivac Piro es una vacuna que contiene a%s (proteinas) obtenidos de los parésitos
Babesia canis y Babesia rossi. Nobivo estd formado por un liofilizado (pelet
()

¢ Qué es Nobivac Piro?

deshidratado por congelacién) y un disol flue se mezclan para obtener una suspension

inyectable. Q

¢Para qué se utiliza Nobivac Piro?

Nobivac Piro se utiliza para v perros a partir de los 6 meses de edad frente a B. canis,
un protozoo (microorganis tcelular) transmitido por las garrapatas que vive en los
glébulos rojos. La vacupganpU®de reducir la intensidad de los sintomas causados por la

babesiosis (enfermedad

@ ada por la infeccion por B. canis, caracterizada por debilidad,
fiebre e ictericia) agude=is

y la anemia (valores bajos de globulos rojos).

Para la vacunacié Nobivac Piro se administra en dos inyecciones de 1 ml debajo de la
piel, con tres a sgiwgeManas de diferencia. La revacunacion se realiza con una Unica inyeccion
cada seis mese munidad aparece tres semanas después del ciclo de vacunacién y dura

por 1o meRgs seis Meges.

Solame vacunarse a los perros sanos. Los perros infectados por B. canis que no
tengan s deben recibir tratamiento apropiado antes de la vacunacién. Se recomienda
i a vacuna por lo menos un mes antes de la temporada de garrapatas y reducir la
k0N a las garrapatas durante el periodo de vacunacion.
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¢ Cémo actua Nobivac Piro?

Nobivac Piro es una vacuna. Las vacunas actian “ensefiando” al sistema inmunitario (
defensas naturales del organismo) a defenderse frente a las enfermedades. NobivacgPi
contiene pequerfias cantidades de antigenos (antigenos solubles de los paréasitos) de B&gn
de especie relacionada B. rossi, que se han extraido de cultivos de los parasitos pre

los glébulos rojos. La vacuna contiene también un “adyuvante” (compuesto IIamado%nina)
para estimular una respuesta mejor. Cuando se administra la vacuna a un perr®| tema
inmunitario reconoce los antigenos como “extrafios” y fabrica anticuerpos pa atirlos.
En adelante, el sistema inmunitario podra producir anticuerpos mas deprisg,guafep vuelva a
exponerse a B. canis, lo que ayudard a reducir los sintomas de la babesi ado que los
antigenos de B. canis son muy variables, las vacunas contra B. canis s an eficaces si
también incluyen antigenos de B. rossi.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Nobivac Piro? (b

primero se vacuno a los perros para luego exponerlos a la cd giural de Babesia. Se realizo
también un estudio de campo principal en perros de disti a partir de seis meses, a los
gue se administraron dos inyecciones de Nobivac Piro @ es semanas de diferencia. Se
compararon los efectos de la vacuna con los de la vgedae1gw’ con un placebo (tratamiento
ficticio). El criterio de eficacia principal fue la pr@porctén de perros que habian creado
anticuerpos contra B. canis y B. rossi dos semanas ‘ :

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Nobivac Piro durante los estudios?
Nobivac Piro fue mas eficaz que el pla a estimular la produccion de anticuerpos: el
namero de perros que formaron anticygfpoSue mayor entre los vacunados que entre los que

recibieron placebo.

¢ Cual es el riesgo asociado a Nobivac @

Después de la vacunacio @v con frecuencia hinchazén dolorosa o nddulos endurecidos
en el lugar de la adminiswa®@n. Generalmente desaparecen en 4 dias, pero en raras ocasiones
las reacciones pueden p hasta 14 dias después de la segunda inyeccién. También son
frecuentes los efecto ndarios como el letargo (apatia) y la disminucion del apetito, en
ocasiones acompari fiebre y marcha agarrotada. Estas reacciones deberian desaparecer
en dos o tres dias.

La vacunacion oBivac Piro no impide la infeccion, por lo que puede aparecer una forma
mas leve de la edad causada por B. canis. Si aparecen sintomas leves y duran mas de
dos dias, sulte aleterinario.

Nobivac Pij debe utilizarse en perras gestantes o en lactancia.

¢ Qué precauigio debe adoptar la persona que administra el medicamento o esta en contacto

con el amN
¢ Qso de autoinyeccion accidental, consulte al médico inmediatamente y mueéstrele el
\specto 0 la etiqueta del producto.

%

Pagina 2/3
©EMEA 2007



¢Por qué se ha aprobado Nobivac Piro?

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) concluyé que los beneficios
Nobivac Piro son mayores que sus riesgos en la inmunizacion activa de perros a partir

meses de edad frente a B. canis para reducir la gravedad de los signos clinicos asocia |
babesiosis aguda (B. canis) y la anemia determinada por el hematocrito. En cons a,
recomendd que se autorizase su comercializacion. La relacion entre beneficios y ries uede
consultarse en el médulo 6 de este EPAR.

Otras informaciones sobre Nobivac Piro: \Q

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion v% toda la Union
Europea para el medicamento Nobivac Piro a Intervet International B eptiembre 2004,
En el etiquetado de la caja puede encontrarse informacion s s condiciones de
dispensacion de este medicamento. &

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 30 de ago 2007.
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	Nobivac Piro es una vacuna que contiene antígenos (proteínas) obtenidos de los parásitos Babesia canis y Babesia rossi. Nobivac Piro está formado por un liofilizado (pelet deshidratado por congelación) y un disolvente que se mezclan para obtener una s...



