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NOBILIS OR INAC

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) oOsszefoglaldjasAzt mutatja be,
hogy az dllatgyogydszati készitmenyek bizottsaganak (CVMP) a benyujtott” dokumentdcion
alapulo értékelése miként vezetett a készitmeny alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajaniasokhoz.
Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal torténd személyes.-megbeszelést.
Amennyiben allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi‘informdciora van
sziiksége, kérdezze meg dllatorvosat! Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP ajanldsainak
alapjairol, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyégyszer a Nobilis OR Inac?

A Nobilis OR Inac egy vakcina, amely az Ornithobacterium rhinotracheale ,,A” szerotipusa
B3263/91 torzsébe tartozo baktériumok szuszpenzidjat tartalmazza. A baktériumot
inaktivaltak (kezelték, hogy ne tudjon betegséget okozni)., A Nobilis OR Inac emulzids
injekcid (olaj- és vizalapu folyadékok keveréke).

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Nobilis OR Inac?

A Nobilis OR Inac-ot a brojlercsirkék (a‘huisukért tenyésztett csirkék) tenyésztéséhez hasznalt
tojoknak az O. rhinotracheale_,,A” szerotipusa elleni vakcindzasahoz hasznaljak. A csirkék
ezt kdvetden atadjak az utddaiknak az.immunitast, igy a brojlercsirkék védettek lesznek az
ugyanilyen tipusu baktériumok altal okozott fertézésekkel szemben. Az O. rhinotracheale
fert6zés léghiti megbetegedéseket és elhullast okozhat.

A Nobilis OR Inac-ot’két 0,25 mil-es injekcioként adjak be, vagy a nyak bore ala, vagy a
mellizomba. Az.elso injekciot 6-12 hetes korban, a masodikat legalabb hat héttel késobb, 14—
18 hetes korban adjak be. Az immunitast a csirke az utddainak az utols6 vakcinazast kovetd
43 hétben-adja at. Az immunitas a brojlercsirkékben a kelést kovetden legalabb 14 napig
fennmarad.

Hogyan fejti ki hatasat a Nobilis OR Inac?

A NobilisORvInac egy vakcina. A vakcindk ugy mikddnek, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védje meg magat a
betegségekkel szemben. A Nobilis OR Inac kis mennyiségii elolt baktériumot tartalmaz az O.
rhinotracheale ,,A” szerotipusa B3263/91 torzsébdl. A vakcina a jobb valasz kivaltasa
érdekében uigynevezett ,,adjuvanst” (folyékony paraffin) tartalmaz. Amikor a tenyészallat
megkapja a vakcinat, az immunrendszer ,,idegen” anyagként ismeri fel az elolt baktériumokat,
¢s ellenanyagokat termel elleniik. Ezek az ellenanyagok a tojason keresztiil atjutnak a tojo
utddaiba. Az ellenanyagok ezutan védik az utdédokat az ilyen tipusu baktériumok altal okozott
fert6zéssel szemben.
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Milyen médszerekkel vizsgaltak a Nobilis OR Inac hatékonysagat?

A Nobilis OR Inac hatékonysagat két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyek a Nobilis OR
Inac hatékonysagat a vakcinazas nélkiili helyzettel hasonlitottak dssze. A vizsgalatok a
vakcinazott allatokban az O. rhinotracheale elleni ellenanyagok szintjét vizsgaltak a vakcina
masodik injekcidja utdn négy héttel (22 hetes korban), valamint a tojasrakasi idoszak végén
ujra (58 hetes korban). A vizsgalatok az utdodokra (brojlercsirkék) is kiterjedtek.

Milyen elényei voltak a Nobilis OR Inac alkalmazasanak a vizsgalatok soran

A vizsgélatban az ellenanyagok szintje mind 22, mind 58 hetes korban magasabb volt a
vakcinazott tenyészallatokban, mint azokban, amelyeket nem vakcinaztak. A'wvakcinazott
tenyészallatok csibéinél alacsonyabb volt az elhullas aranya, és tobb husttermeltek azoknal,
amelyek esetében az anyaallatot nem vakcinaztak.

Melyek a Nobilis OR Inac kockazatai?

A Nobilis OR Inac az injekcié beadasanak helyén atmeneti duzzanatot'okozhat, és
szorvanyosan egyéb reakciok is kialakulhatnak az injekeio helye kornyekeén, illetve az egész
testet érintve.

A Nobilis OR Inac-ot a tojasrakas ideje alatt nem szabad alkalmazni.

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

A Nobilis OR Inac véletlen beadésa sulyos fajdalmat €s duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha
véletleniil iziiletbe vagy ujjba adjak:be. Véletlen.beadas esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, és a készitmény hasznalati'utasitasat az orvosnak meg kell mutatni. Ha a fajdalom 12
oraval az orvosi vizsgalat utdn még mindigfennall, ismételten forduljon orvoshoz!

Mennyi ideig kell varni, miel6tt az allatot le lehet vagni és husat emberi fogyasztasra fel lehet
hasznalni (élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6)?

Az élelmiszer-egészségligyi varakozasi id6 nulla nap.

Miért engedélyezték a Nobilis OR.Inac forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Nobilis'OR Inac/elonyei a korokozo altal érintett Allomanyokban az O. rhinotracheale ,,A”
szerotipusa altal okozott fert6zések csokkentése érdekében a brojlercsirkéknek — a brojler
tenyészallomanyok tojoi aktiv immunizalasaval kivaltott — passziv immunizacidja terén
meghaladjakia kockazatokat, és azt javasolta, hogy a Nobilis OR Inac-ra adjanak ki
forgalomba‘hozatali engedélyt. A haszon/kockazat mérleg az EPAR 6. moduljaban talalhato.

A Nobilis OR Inac-kal kapcsolatos egyéb informacio:
2003. januar 24-én az Europai Bizottsag az Intervet International részére a Nobilis OR Inac-ra
vonatkozdan megadta az Eurdopai Unio6 egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozo informacio a cimkén/kiilsé csomagolason
talalhato.

Az osszefoglald utolsé aktualizalasa: 10.01.2008
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