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Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa
selitetaan, miten eldinladkeval mistekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin laakkeen kaytosta
toimitetun aineiston perusteella. Tama teksti ei korvaa henkil 6kohtai sta keskustel ua.el @inléakarin
kanssa. Jostarvitset lisitietoja eldimes sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta eldinlaskariin. Jos
haluat lisitietoa CVMP:n suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittel ynteksti (sisaltyy myos
arviointikertomukseen).

Mita Nobilis OR Inac on?

Nobilis OR Inac on rokote, joka sisdltda suspension:Ornithobacterium rhinotracheale -
bakteerin serotyypistd A, kannasta B3263/91. Bakteeri.on inaktivoitu (kasitelty siten, ettei se
aiheuta sairautta). Nobilis OR Inac on emulsio (6ljy- ja vesipohjaisten nesteiden sekoitus)
injektiota varten.

Mihin Nobilis OR Inacia kaytetdan?

Nobilis OR Inacia kéytetddn broilerien (lihaksi kasvatettavien naaraskananpoikien)

tuottami sessa kaytettavien kanojen-rokottamiseen O. rhinotracheal e -bakteerin serotyyppia A
vastaan. Immuniteetti siirtyy kanojen jalkeléisille, jolloin broilerit saavat suojan saman
bakteerityypin aiheuttamia infektioita vastaan. O. rhinotracheale -infektio voi aiheuttaa
hengityselinsairauksia ja kuoleman.

Nobilis OR Inac annetaan kahtena 0,25 millilitran injektiona joko kaulan ihon ale tai
rintalihakseen. Ensimmainen injektio annetaan 6-12 viikon iassa ja toinen vahintdan kuuden
viikon kuluttua 14—18wiikon idssa. Immuniteetti siirtyy emokanojen jalkeléisille 43 viikon
gjan jalkimmaisen rokotuksen jalkeen. Jalkeldiselld immuniteetti kestdd vahintéén 14 paivaa
kuoriutumisen jalkeen.

Miten Nobilis OR lnac vaikuttaa?

NobilisOR Inac on rokote. Rokotteet vaikuttavat " opettamalla”’ immuunijérjestelmélle (kehon
|luonnolliselle puolustusjérjestelmélle), kuinka sairauksilta suojaudutaan. Nobilis OR Inac
Siséltad pienia maaria tapettua O. rhinotracheal e -bakteerin serotyyppid A, kantaa B3263/91.
Rokote sisdltéa myos adjuvanttia (nestemaista parafiinia), joka tehostaa vastetta. Kun
emokanalle annetaan rokotetta, immuunijérjestelma tunnistaa tapetut bakteerit elimistolle
vieraiksi ja muodostaa vasta-aineita niita vastaan. Vasta-aineet siirtyvéat emokanan jalkeléisille
muniin. Vasta-aineet suojaavat jakeléisia kysei sen bakteerityypin aiheuttamilta infektioilta.
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Miten Nobilis OR Inacin tehoa on tutkittu?

Nobilis OR Inacia on tutkittu kahdessa keskei sessa tutkimuksessa, joissa Nobilis OR Inacin
tehoa verrattiin rokottamatta j attamiseen. Tutkimuksissa tarkasteltiin O. rhinotracheale -vasta-
ainetasoja rokotetuilla emokanoilla neljan viikon kuluttua toi sesta rokoteinjektiosta (22 viikon
iassd) ja uudelleen munintakauden lopussa (58 viikon iéssd). Tutkimuksissa tarkasteltiin my6s
jakeldisia (broilereita).

Mita hydtya Nobilis OR Inacista on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimuksessa rokotettujen emokanojen vasta-ainetasot olivat korkeammat kuin
rokottamattomien emokanojen vasta-ai netasot seka 22 etté 58 viikon iassd. Rokotettujen
emokanojen poikasten kuolleisuus oli alhaisempi ja ne tuottivat enemman lihaa kuin poikaset,
joiden emojaei ollut rokotettu.

Mitariskeja Nobilis OR Inaciin liittyy?

Nobilis OR Inac voi aiheuttaa injektiokohdan tilapéi sta turvotusta seka muita yksittdisia ja
koko kehoon vaikuttavia reaktioita injektiokohdan |ahistoll &
Nobilis OR Inaciaei tule k&yttaa parhaillaan munivillalinnuilla

Mita var otoimenpiteitd henkilon, joka antaa eléinladk evalmistetta tai on kosketuksessa elaimen
kanssa, on noudatettava?

V ahingossa saatu Nobilis OR Inac -injektio voi aiheuttaa voimakasta kipuaja turvotusta,
erityisesti, jos valmiste pistetdén niveleenta sormeen. Jos ihminen saa injektion vahingossa,
on otettava valittomasti yhteys |88kéariin ja ndytettéava hanelle pakkaussel oste. Jos kipu jatkuu
yli 12 tunnin gjan tutkimuksen jalkeen, on otettava uudelleen yhteys 188kariin.

Kuinka pian eld@men voi teurastaa jalihan kayttéda ihmisravinnoksi (varoaika)?

Varoaika on nolla paivaa.

Miksi Nobilis OR Inac on.hyvaksytty?

El&inladkevalmistekomitea (CVMP) katsoi, ettéa Nobilis OR Inacin edut ovat sen riskeja
suuremmat, kun immunisoidaan broilereita passiivisesti emokanojen aktiivisen immunisaation
avulla O. rhinotracheal e -bakteerin serotyypin A aiheuttamien infektioiden vahentéamiseksi, ja
se suositteli:myyntiluvan myontamista Nobilis OR Inacille. Hy6dyn ja riskien suhde esitetééan
téman EPAR-arviointikertomuksen kohdassa 6.

Muita tietoja Nobilis OR Inacista:
Euroopan komissio myonsi Intervet Internationalille koko Euroopan unionin alueella

voimassa olevan myyntiluvan Nobilis OR Inacia varten 24. tammikuuta 2003.
Myyntipdéllysmerkinnéssa on tieto siitd, tarvitaanko valmisteeseen eléinléékarin maérays.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 10.01.2008
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