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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR) ,&\
NOBIVAC PIRO O
EPAR o6sszefoglalé a nyilvanossag szamara \
Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja.edzt kpanja

bemutatni, hogy az allatgyogyéaszati felhasznéléasra szant gydgyszerek bizottsagan VMP) a
megadott dokumentécion alapul6 értékelése miként vezetett az alkalmazasi fe fkre vonatkozo
ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem potolja az llatorvosaval valo személyes megbeszglést. Amennyiben allata
betegségevel vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra vansae e, akkor kérdezze
meg az allatorvosat! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajénlésai;@pjairél, olvassa el a

(szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indoklast! Q

Milyen tipusu gyoégyszer a Nobivac Piro? Q
A Nobivac Piro egy vakcina, mely a Babesia c abesia rossi parazitdkbol szarmazo
antigeneket (fehérjéket) tartalmaz. A Nobi gy liofolizatum (fagyasztva széritott
pellet) és oldoszer, amibdl szuszpenzids injek\ci()t\zitenek.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Nohij Qo?
A Nobivac Pirot 6 hoénapos Vagy%b kutyak B.canis, a vordsvérsejtekben €16,
kullancsokkal atvitt protozoon (egysejtii ORganizmus) elleni véddoltasra hasznaljak. A vakcina
csokkentheti az akut (révid id%ﬁ) babesiosis (egy B. canis fert6zés altal okozott
gyengeséggel, lazzal és sargasa j etegséq) és az anaemia (alacsony vordsvérsejt szam)
tlineteinek stlyossgat. QQ
Bevezeté vakcinalasként két

idokiilonbséggel. Az jrd
sorozat beadasa utan 3 hé

-es Nobivac Piro injekciét adnak a bér ala 3-6 hetes
avonta egyszeri injekciokkal végzik. A védettség az oltasi
ul ki és legalabb hat honapig tart.
Csak egészséges kutyakNelthtatok. Azokat a kutyakat, akik B. canis-szal fertézottek, de
tiinetmentesek, az o @ ott megfeleld kezelésben kell részesiteni. Ajanlott az oltast a
kullancs szezon keﬁ alott legalabb egy honappal végezni és az oltasi idészakban a kullancs

expoziciét csdokkenteni

Hogyan fejti ki aﬁlt a Nobivac Piro?
A Nobiv, egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki a hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunr (a szervezet természetes védekezd rendszerét) arra, hogy hogyan védje meg
szervi betegségektl. A Nobivac Piro a B. canis-bdl és az azzal rokon B. rossi-bol
'T% vorosveérsejtekben talalhatd parazita tenyészetekbdl kivont antigének (oldodo
d

= &

aN ntigének) kis mennyiségét tartalmazza. A vakcina jobb immunvalaszt serkent
zapgrinnak nevezett) adjuvanst is tartalmaz. Amikor a vakcinat beadjak a kutyanak, akkor
iMmunrendszere az antigéneket ,,idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel ellene. Ha a
Nbbiek soran az immunrendszer ismét B. canis expozicionak lesz kitéve, akkor sokkal
marabb lesz képes ellenanyagokat termelni ellene. Ez eldsegiti a babesiosis tiineteinek
sokkenését. Mivel a B. canis antigének nagyon valtozékonyak, a B. canis elleni vakcina csak
@ akkor lesz hatasos, ha B. rossi-bél szarmazo antigéneket is tartalmaz.
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Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Nobivac Pirot?
A Nobivac Piro hatasossagat harom olyan laboratoriumi vizsgélatban tanulméanyozt
melyekben a kutyékat beoltottak, majd a Babesia vad tipusa altali hatasnak (challenge) jetté
ki. Ezen kivlil egy teriileti vizsgalatot is végeztek, melybe kiilonbozé tenyésze
szarmazod, legalabb hathonapos olyan kutyakat vontak be, akik harom hét id6kiilonb
Nobivac Piro oltast kaptak. Az oltds hatdsossagat a placeboval (hatéanyag nélki zelés)
vegzett vakcinalas hatisossagaval hasonlitottak Ossze. A hatasossag f6 mértéke @ kutyak
aranya volt, akinél a masodik oltast kovet6 két héten beliil B. canis és B. rossi ellchiantitestek
fejlodtek ki.

Milyen elényei voltak a Nobivac Piro alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
A Nobivac Piro a placebonal hatasosabban serkentette az antitestek
kapo kutyak kozil tébbnél alakultak ki az antitestek, mint a placebét

@dését: a vakcinat

Milyen kockézatokkal jar a Nobivac Piro alkalmazéasa?
Az oltast kovetden, a vakcina beadasanak helyén gyakran ford
vagy kemény csomok. Ezek éltalaban négy napon belil
oltast kdvetd 14 napig is megmaradhatnak. Olyan mellékd
étvagycsokkenés szintén gyakran el6fordulnak, néhgmig
Ezeknek a reakcioknak két-harom napon beliil meg
A Nobivac Piro oltas nem el6zi meg a fertdzést, igf™a
formai eléfordulhatnak. Ha enyhe tiinetek jalgn
allnak fel, akkor allatorvoshoz kell fordulni.

A Nobivac Piro nem adhat6 terhes vagy szoptat6 szukaknak.

el fajdalmas duzzanatok,
nnek, de ritkdn a masodik
mint a letargia (fasultsag) és
s nehézkes jarassal kisérve.

anis altal okozott betegség enyhébb
¢és azok két napnal hosszabb ideig

Milyen elévigyazatossagi intézkedésekre vagl szitkség azokra a személyekre vonatkozoan, akik
beadjak a gydgyszert vagy érintkeznek az allattal?
Véletlen 6ninjekciozas esetén a al forduljon orvoshoz és mutassa meg neki a vakcina

hasznalati utasitasat vagy cimkéjfc)

Miért engedélyezték a Nobivac '@alomba hozatalat?
Az allatgyogyaszati felh alasta szant gyogyszerek bizottsaga (CVMP) azt a kdvetkeztetést

vonta le, hogy a Nobiv. elonyei meghaladjak a hathénapos vagy id6sebb kutyak B.
canis elleni, valamin ut babesiosishoz (B. canis) és a vordsvérsejt koncentréacié alapjan
megallapitott anaengi arsulé klinikai tlinetek stlyossaganak csokkentése céljabol végzett
aktiv immunizalas Weckazatait. A bizottsdg a Nobivac Piro forgalomba hozatali engedélyének
megadasat java elény-kockazat arany az EPAR 6. moduljaban talalhatd.

A Nobivac Pirov. solatos egyéb informécio:
2004. sz er 2-4n az Eurdpai Bizottsag az Intervet International B.V. részére a Nobivac

epg WA termék kiadhatosagara vonatkozo informacidok a cimkén/kiilsé csomagolason

tal& :
O

AZ Nlalé utols6 aktualizalasa: 2007. augusztus 30.

%

Piroﬁ@ zban megadta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali
ly

Oldal 2/2
©EMEA 2007




	A Nobivac Piro egy vakcina, mely a Babesia canis és Babesia rossi parazitákból származó antigéneket (fehérjéket) tartalmaz. A Nobivac Piro egy liofolizátum (fagyasztva szárított pellet) és oldószer, amiből szuszpenziós injekciót készítenek.



