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EPAR santrauka pladiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP), remdamasis pateikta dokumentacija, “ivertino atliktus
tyrimus ir priémé preparato vartojimo rekomendacijas.

Perskaite Si dokumentq, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su Vveterinaru. ISsamesnés
informacijos apie savo gyvino sveikatq arba gydymq taip pat kreipkités.j veterinarq. Jei norite
gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CVMP rekomendacijos,
skaitykite moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac yra vakcina, kurios sudétyje yra ‘A serotipo, B3263/91 padermés bakterijy
Ornithobacterium rhinotracheale suspensijos. Bakterijos yra inaktyvuotos (apdorotos taip,
kad negaléty sukelti ligos). Nobilis OR Inac'yra injekciné emulsija (aliejaus ir vandens
pagrindu gauty skys¢iy misinys).

Kam vartojamas Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac vartojamas broileriy (mésiniy vis¢iuky) auginimui skirtoms veislinéms
vistoms vakcinuoti, siekiant-apsatugoti nuo bakterijos O. rhinotracheale A serotipo. Sis
imunitetas perduodamas issiritusiems vis¢iukams, todél broileriai biina apsaugoti nuo $ios
rusies bakterijy infekcijos: Q. rhinotracheale infekcija gali sukelti kveépavimo taky ligas ir
gaisima.

Nobilis OR Inac vakcinuojama du kartus, $virkséiant po 0,25 ml po oda kaklo srityje arba |
kriitinés raumenis. Pirmoji vakcinos injekcija susvirk$¢iama 6-12 savaiCiy vistoms, o antrg
karta vakcinuoti galima maziausiai po Se$iy savaiciy — kai viStos jau yra 14-18 savaiciy.
Imunitetas perduodamas issiritusiems vi§¢iukams ir trunka 43 savaites po paskutinés
vakcinacijosnIssiritg visCiukai broileriai turi ne mazesni kaip 14 dieny imuniteta.

Kaip veikia Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac yra vakcina. Vakcinos veikia, ,,iSmokydamos® imuning sistema (natiiralia
organizmo apsaugos sistema) apsisaugoti nuo ligy. Nobilis OR Inac sudétyje yra nedideli
kiekiai O. rhinotracheale A serotipo, B3263/91 padermés neutralizuoty bakteriju. Vakcinos
sudétyje taip pat yra ,,adjuvanto* (skysto parafino), kuris skatina efektyvesne reakcija. Kai
veislinei vistai susvirks¢iama vakcinos, imuniné sistema atpazista neutralizuotas bakterijas
kaip ,,svetimkiini* ir ima gaminti prie3 ji veikian¢ius antikiinus. Sie antikiinai perduodami
veisliniy visty visc¢iukams per kiauSinius. Po to antikiinai saugo vis¢iukus nuo §ios riisies
bakteriju infekcijos.
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Kaip buvo tiriamas Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac veiksmingumas buvo tiriamas dviejy pagrindiniy tyrimy metu, lyginant
vakcinacijos Nobilis OR Inac rezultatus su vakcinacijos negavusiu visty rezultatais. Tyrimais
nustatytas antikiiny prie§ O. rhinotracheale lygis vakcinuoty veisliniy viSty organizme,
praéjus keturioms savaitéms po antrosios vakcinos injekcijos (22 savaifiy amziaus) ir
kiauSiniy déjimo laikotarpio pabaigoje (58 savai¢iy amziaus). Tyrimu metu taip pat vertinti
visciukai (broileriai).

Kokia Nobilis OR Inac nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Atlikus tyrimus, nustatyta, kad tiek 22, tiek 58 savaiciy vakcinuoty veisliniy visty organizme
antiktiny lygis buvo aukstesnis, negu vakcinos negavusiy vistu. Vakcinuoty veisliniy visty
vis¢iuky gaiSimo procentas buvo mazesnis, ir i$ ju buvo gautas didesnis mésos kiekis, negu i$
nevakcinuoty visty visciukuy.

Kokia su Nobilis OR Inac vartojimu siejama rizika?

Nobilis OR Inac gali sukelti laiking patinima injekcijos vi€toje; taip pat kitas sporadines
vietines ar viso organizmo reakcijas.
Nobilis OR Inac negalima vartoti vi§toms dedekléms (kiausiniy dé¢jimo metu).

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyviinu kontaktuojantis asmuo?

Atsitiktiné Nobilis OR Inac injekcija gali sukelti stipry skausma ir tyni, ypac¢ atsitiktinai
susvirkstus { sanari ar pirSta. Atsitiktinai isiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir
parodyti jam pakuotés lapeli. Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka daugiau kaip
12 val., reikia pakartotinai kreiptis i gydytoja.

Kiek laiko turi praeiti po gydymo,kad.gyvulj buity galima skersti ir mésa vartoti Zmogaus
maistui (iSlauka)?

ISlaukos laikotarpis yra nulis dieny.

Kodél Nobilis OR Inac buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad Nobilis OR Inac, vartojamo pasyviai
broileriy imunizacijai, aktyviai vakcinuojant veislines vistas, kad sumazéty A serotipo

O. rhinotracheale bakterijy sukeltos infekcijos pasireiskimas, nauda didesné uz keliama
rizika,-ir rekomendavo suteikti Nobilis OR Inac rinkodaros teisg. Naudos ir rizikos santykio
apibuidinima galima rasti Sio EPAR 6 modulyje.

Kita informacija apie Nobilis OR Inac:
Europos Komisija 2003 m. sausio 24 d. bendrovei ,,Intervet International B.V.* suteiké visoje
Europos Sajungoje galiojancia Nobilis OR Inac rinkodaros teis¢. Informacija apie vaisto

skyrima pateikta ant etiketés ir (arba) iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 10.01.2008.
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