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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR) &\
NOBIVAC PIRO

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaikina aip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) jvertino atliktus tyrimus ir priemé prep rtojimo

rekomendacijas.

Perskaite 5j dokumentq, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. esnés
informacijos apie savo gyviino sveikatq arba gydymaq taip pat kreipkités j@eterinarq. Jei norite
gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CVM&omendacijos,

skaitykite moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). %

O

Kas yra Nobivac Piro?
Nobivac Piro yra vakcina, kurios sudétyje yra para 'ia canis ir Babesia rossi antigeny

(proteiny). Nobivac Piro yra liofilizatas (3al¢i @ vinta frakcija) ir tirpiklis injekcinei
suspensijai gaminti. \

Kam vartoti Nobivac Piro? O

Nobivac Piro vakcinuojami ne jaunesni Rgip Sesiy ménesiy Sunys, siekiant apsaugoti juos nuo

erkiy perneSamy protozojy B. cagss (vienalgs¢iy organizmy), gyvenanciy raudonuosiuose
kraujo kiineliuose. Vakcina ga&e:vlninti amios (trumpalaikés) babeziozés (B. canis

sukeltos infekcijos, pasireiskiaficiosysilpnumu, kar$¢iavimu ir gelta) ir anemijos (mazas
i omus.

rgParatu Nobivac Piro po 1 ml preparato jSvirk§¢iama po oda
ertrauka. Suo dar karta vakcinuojamas pra¢jus Sesiems

raudonyjy kraujo kiineliy kiek
Pirma kartg Sunj vakcinyoj
du kartus darant 3-6 s
ménesiams.

Vakcinuojami tik svejld

. Prie§ vakcinuojant B. canis uzsikrétusius, ta¢iau ligos poZymiy
neturincius Sunis ji iti atitinkamai gydomi. Rekomenduojama vakcinuoti bent prie$
ménesj iki erkiy ss% radzios, be to, vengti viety, kuriose erkés gali jsisiurbti.

Kaip veikia Nobiyac Piro?

Nobivac tai vakcina. Vakcinos ,,iSmoko* imuning sistemg (natiiralios organizmo

apsau ma) apsisaugoti nuo infekcijos. Nobivac Piro sudétyje yra nedidelis kiekis

B. caflis W, giminingos parazity rasies B. rossi antigeny (parazity tirpiy antigeny), kurie

oBugathg, is uzkrésty raudonyjy kraujo kiineliy. Vakcinos sudétyje taip pat yra adjuvanto

, skirto gydymo poveikiui stiprinti. Po vakcinacijos Suns imuniné sistema atpazjsta

'S tiggha kaip svetimkiinj ir pradeda gaminti jo antikiinus. Véliau bakterijai vél patekus i

Nanizmq imuniné sistema Zymiai grei¢iau gali gaminti B. canis antikiinus. Tai padeda

svelninti babeziozés simptomus. Kadangi B.canis antigenai labai Kkinta, vakcina

eiksmingai veikia tik tuomet, kai j jos sudétj jeina ir B. rossi antigenai.
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Nobivac Piro poveikiui tirti buvo atlikti trys laboratoriniai tyrimai, kuriy metu Su

pirmiausia buvo vakcinuojami, o tada uzkreciami laukinés ruSies Babesia parazitais.

buvo atliktas vienas pagrindinis lauko tyrimas, kuriam buvo parinkti ne jaunesni kajp“s€Si

ménesiy jvairiy veisliy Sunys, kurie buvo dukart vakcinuoti Nobivac Piro (su trijvﬁ Cly
v

Kaip buvo tiriamas Nobivac Piro? b

pertrauka). Vakcinos veiksmingumas buvo lyginamas su placebo (gydomojo eikio
neturinio preparato). Pagrindinis veiksmingumo matas buvo Suny, kuriems pe avaites
po antrojo vakcinavimo i$sivysté antikiinai prie§ B. canis ir B. rosi, santykiné dali

Kokia Nobivac Piro nauda atsiskleidé tyrimy metu? \

Nobivac Piro veiksmingiau uz placebg skatino antikiiny gamyba Nafitikiinai susidaré
didesnei vakcinuoty nei placebu gydyty Suny daliai.

Kokia rizika siejama su Nobivac Piro vartojimu? @&

DaZniausiai po vakcinavimo nustatomos reakcijos yra i tynis ir (arba) sukietéjes
skausmingas gumbelis injekcijos vietoje, kuris iSnyksta ias dienas. Retais atvejais po
antros vakcinos dozés reakcijos gali islikti iki 14 d. , ai biina sisteminiy reakcijy,
pvz., letargas ir apetito stoka; kartais kartu gali pasiréisti Rar$¢iavimas ir nerangi eisena. Sios
reakcijos turi iSnykti per 2-3 d.

Vakcinavimas Nobivac Piro neapsaugo n @ ¢timo. Jis gali suSvelninti B. canis
sukeliama liga. Jeigu lengvi babeziozés simpt(Mlsnyksta ilgiau kaip 2 d., buitina kreiptis |
veterinarijos gydytoja.

Nobivac Piro negalima naudoti Suningoms ir laktacijos metu.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis Vaisttmntis ar su gyviinu kontaktuojantis asmuo?

Atsitiktinai jsiSvirkstus §io vaist &nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi
turéti $io vaistinio preparato pakliotésfapel;.

Kodél Nobivac Piro buvo patﬁ@

etas (CVMP) nusprendé, kad Nobivac Piro teikiama nauda yra
: a3, kai jis skiriamas ne jaunesniems kaip SeSiy ménesiy Sunims
Svelninti dél B. canis sukeltos infekcijos kilusios imios babeziozés ir
anemijos (surn udonyjy kraujo kiineliy kiekis) simptomus. Komitetas rekomendavo
suteikti prepardte Nobivac Piro rinkodaros teis¢. Naudos ir rizikos santykio apibiidinimg
galima rastgSio EPAR 6 modulyje.

Veterinariniy vaisty
didesné uz jo kelia
vakcinuoti, siekia

Kita inform@ Nobivac Piro
EufopoSwKomisija suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia preparato Nobivac Piro
os teise bendrovei ,,Intervet International B.V.” 2004 m. rugséjo 2 d. Informacija apie
2 4 \ skyrima pateikta ant preparato pakuotés.
u

ka paskutinj karta buvo atnaujinta 2007 m. rugpjacio 30 d.
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	Nobivac Piro yra vakcina, kurios sudėtyje yra parazitų Babesia canis ir Babesia rossi antigenų (proteinų). Nobivac Piro yra liofilizatas (šalčiu džiovinta frakcija) ir tirpiklis injekcinei suspensijai gaminti.



