EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/422483/2019
EMEA/V/C/004897

Nasym (szarvasmarha jarvanyos kéhogése virus, élo)
A Nasym-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Nasym és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Nasym egy vakcina, amelyet szarvasmarhak védelmére alkalmaznak a szarvasmarha jarvanyos
kéhogése ellen, amely a légutakat érintd betegség. A Nasym cstkkenti a viruslritést és a |égzdszervi
tineteket, példaul a megnévekedett légzésszamot, a nehézlégzést, a kdnnyezést és az orrfolyast. A
Nasym a szarvasmarha jarvanyos kdhogése virus Lym-56 torzsét tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni a Nasym-et?

A készitmény csak receptre kaphatd, és liofilizatum (fagyasztva szaritott por) és olddszer formajaban
kaphatd, amelybdl orrspray vagy injekcié készithet6.

Borjak esetében 9 napos kortél a vakcinat az allat mindkét orrlyukaba be kell permetezni egy orriregi
applikator segitségével. A vakcina hatdsa az orrba tortén6 beadas utan 3 héttel kezdddik, és a védelem
a vakcina beadasat kovet6 2 hénapig tart. Az ismétld oltast injekciéban adjak be izomba, 2 hénappal
az elsd vakcinaciot kovetéen, majd ezt kovetéen 6 havonta.

Szarvasmarhaknal 10 hetes kortél az oltast egyszeri injekcioként adjak be izomba, amelyet egy masik,
izomba adott injekcié kovet 4 héttel kés6bb. A vakcina hatdsa az izomba tértént beadas utan 3 héttel
kezddodik, és a védettség 6 hdnapig tart. Az ismétl6 oltast egyszeri injekcidként adjak be izomba 6
honappal az els6 vakcinacios sorozatot kévetéen, majd 6 havonta.

Hogyan fejti ki hatasat a Nasym?

A Nasym egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy , megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogy miként védekezzen egy betegség ellen. A Nasym a
szarvasmarha jarvanyos kohodgése virus egy olyan torzsét tartalmazza, amelyet legyengitettek, hogy
ne okozzon betegséget. Amikor az allatoknak beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként”
azonositja a virust, és antitesteket termel ellene. Amikor az allat ismét ennek vagy egy hasonlé
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virusnak lesz kitéve, az antitestek és az immunrendszer egyéb alkotéelemei képesek lesznek a virust
elpusztitani és védelmet nyuUjtani a betegséggel szemben.

Milyen el6nyei voltak a Nasym alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nasym hatékonysagat 7 laboratériumi vizsgalatban igazoltak, amelyekben a szarvasmarhak Nasym-
mal végzett vakcinacidja (orrspray vagy izomba adott injekcié formajaban) egyarant csokkentette a
virusulritést és a légzdszervi betegség tlineteit is, mint amilyen a megndvekedett légzésszam, a légzési
nehézség és a konnyez6 vagy valadékozo szemek. Ezekbe a vizsgalatokba nem oltott allatokat is
bevontak, amelyek hatéanyag nélkili oltéanyagot kaptak, és minden allatot mesterséges moédon
szarvasmarha jarvanyos kohogése virusnak tettek ki. A vizsgalatok megerdsitették, hogy a vakcina
hatdsa 3 héttel az orrspray vagy az izomba adott injekcié utan kezdddik, és a hatékonysag az orrspray
esetén 2 hdénapig, az izomba adott injekcié esetén pedig 6 hdonapig tart.

Milyen kockazatokkal jar a Nasym alkalmazasa?

A Nasym leggyakoribb mellékhatasa (10 allat kdzil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a széklet allaganak
minimalis véaltozasa.
A Nasym alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a

hasznalati utasitasban talalhat6.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az
élelmiszertermelo6 allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és hiasat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Nasym-mal kezelt szarvasmarhak altal termelt his esetén
Lnulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi ido.

Miért engedélyezték a Nasym forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Nasym alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Nasym-mal kapcsolatos egyéb informacio

2019-07-29-an/-én a Nasym az Eurépai Uni6 egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Nasym-ra vonatkoz6 tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nasym.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 05-2019.
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