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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR) &\

NOBIVAC PIRO O

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Te
selitetaan, miten elainlaékevalmistekomitea (CVMP) on p&atynyt suosituksiin 1&
toimitetun aineiston perusteella.

Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua eléinlaakarin kanssa. Jos set lisatietoja
elaimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta elainlagkéariin. Jos haluat lisatietoa CVMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myos arvieigtikertomukseen).

a
kaytosta

Mita Nobivac Piro on?

Nobivac Piro on rokote, joka sisédltda Babesia canis- %SI rossi -alalajien loisantigeeneja
(proteiineja). Se on lyofilisaatti (kylmakuivattu gajeRiokuiva-aine) ja liuotin suspensiota

varten. \

Mihin Nobivac Piroa kaytetaian? O

Nobivac Piroa kéaytetddn kuuden den ikdisten tai sitd vanhempien Koirien
rokottamiseen punaverisoluissa loisiv . canis -alkuel&intd (yksisoluinen eldin) vastaan.

Rokote lievittdd akuutin babesiogsin oireiden ja anemian vakavuutta. Punkkien tartuttama
babesioosi on B. canis -alkuelai iguttama infektio, jonka oireita ovat heikotus, kuume ja
keltaisuus.

Ensirokotus Nobivac Pirolla kahtena 1 ml:n injektiona ihon alle 3-6 viikon valein.
Tehosterokotus annetaap def® kuukauden valein. Immuniteetti alkaa kolmen viikon
kuluttua rokotuksesta ja ' intaan kuusi kuukautta.

Vain terveitd koiria s&a ottaa. Oireetonta tautia sairastavat koirat on hoidettava
asianmukaisesti enne amista. Rokotukset on suositeltavaa antaa véhintdan kuukautta

ennen punkkiaikaa. R sjakson aikana koira olisi suojattava punkeilta.

Miten Nobivac Piro v a?

Nobivac Piroagn rokote. Rokotteet “opettavat” immuunijarjestelmaa (elimiston luonnollinen
puolustu stautumaan sairauksia vastaan. Nobivac Piro siséltda pienid maaria B. canis-
ja B. rosSi-ldjien antigeeneja (liukoisia loisantigeeneja), jotka on saatu viljelemalla loisia
punaiSisSaerisoluissa. Rokotteeseen on lisatty adjuvanttia (saponiini), joka tehostaa vastetta.
N lle annetaan rokote, sen immuunijarjestelma tunnistaa antigeenit tunkeilijoiksi” ja
aNottaa vasta-aineita niitd vastaan. Kun elimistdO myOohemmin altistuu B. canis

S @aimelle, immuunijarjestelma pystyy tuottamaan vasta-aineita nopeammin. Tama auttaa
x tdmadn babesioosin oireita. Koska loisantigeenit ovat erittdin muuntelukykyisié, B. canis
oKkotteet tehoavat vain, jos ne sisaltavat myos B. rossi -lajin antigeeneja.
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Miten Nobivac Piron tehoa on tutkittu? b

Novibac Piron tehoa on tutkittu kolmessa laboratoriotutkimuksessa, joissa koirat rokotettiin
sen jalkeen altistettiin luonnonvaraiselle Babesia-lajille. Sen liséksi tehtiin yksi paatutl
kentdll4. Siihen osallistui erirotuisia, vahintddn kuuden kuukauden ikaisia koiria, jotk

kaksi Nobivac Piro -injektiota kolmen viikon vélein. Rokotteen tehoa
lumerokotteesen. Tehon pééasiallisena mittana oli niiden koirien prosenttiosx&jotka
kehittivat vasta-aineita B. canis- ja B. rossi -alkueldimille kahden viikon kul olsesta
injektiosta. Q

Mita hydtyd Nobivac Pirosta on havaittu tutkimuksissa? ;\

Nobivac Piro stimuloi lumeldékettd tehokkaammin vasta-aineiden t ? rokoteryhmassa
oli enemman vasta-aineita kehittdneitd koiria kuin lumeryhmassa.

Mité riskeja Nobivac Piroon liittyy? @K

Rokotuksen jélkeen tavallisia haittavaikutuksia ovat afi turvotus tai kova kyhmy
rokotuskohdassa. Yleensa oireet hévidvat neljan pai essa. Harvoissa tapauksissa
oireita on havaittu toisen rokoteannoksen jalkeengswig paivan kuluttua. Letargiaa
(velttoutta) ja ruokahaluttomuutta saattaa myos ikgeta VYleisesti, ja joskus ndihin liittyy
kuumeilua ja kdvelyn jaykkyyttd. Nama oireet havj@¥ag yleensa 2—-3 vuorokaudessa.

Nobivac Piro -rokote ei estd infektiota, mutta i @ t&a B. canis -alkueldimen aiheuttaman
taudin oireita. Jos lievét babesioosin kaltaiset 0 Jatkuvat yli kaksi vuorokautta, on koira
vietéva eldinlaakariin.

Nobivac Piroa ei suositella tiineend olevillg ettaville nartuille.

Mita varotoimenpiteitd henkilon, joka antaa eMinlaakevalmistetta tai on kosketuksessa eldimen
kanssa, on noudatettava?

Jos rokotetta pistetdédn ihmiseegt? kaannyttava heti ladkarin puoleen ja ndytettdva télle

pakkausselostetta tai myynti% .

Miksi Nobivac Piro on hyvaks

Eldinlaakevalmiste (CVMP) Kkatsoi, ettd Nobivac Piron hyddyt ovat sen riskeja
suuremmat kuud{kuukauden ikdisten tai sitd vanhempien koirien aktiivisessa
immunisoinniss 4°Se vahentadd B. canis -alkueldimen aiheuttaman akuutin babesioosin (B.
canis) kliiniste iden ja anemian vakavuutta, kun anemian vakavuusaste on mitattu
illa. Se Swositteli myyntiluvan antamista Nobivac Pirolle. Hyoty-riskisuhde on

tomuksen moduulissa 6.

hematokri

Muitatie.to' obWvac Pirosta

o@pPan komissio myonsi Intervet International B.V:lle koko Euroopan unionin alueella
04 imassa olevan myyntiluvan Nobivac Piroa varten 2. syyskuuta 2004. Tietoja tdman

t isteen reseptistatuksesta on myyntipéaallysmerkinngissa.

@ yhteenveto on paivitetty viimeksi 30. elokuuta 2007.
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	Nobivac Piro on rokote, joka sisältää Babesia canis- ja Babesia rossi -alalajien loisantigeeneja (proteiineja). Se on lyofilisaatti (kylmäkuivattu injektiokuiva-aine) ja liuotin suspensiota varten.



