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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEA (EPAR) &

NOBIVAC PIRO O
Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku Q

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea.
huwa li jispjega kif il-valutazzjoni mwettqa mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicindh
Veterinarju (CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, waslet ghar-rakio azzjonijiet
fuq il-kundizzjonijiet ta’ I-uzu. Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussfgyi wic¢ imb 'wicé
mal-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar informazzjoni dwar il-kundizzj@hi jew it-trattament ta’
l-annimal tieghek, ikkuntattja lill-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar in azzjoni abbazi tar-
rakkomandazzjonijiet tal-CVMP, agra d-Diskussjoni Xjentifika (parti mill-EPAR).

X’inhu Nobivac Piro?

Nobivac Piro huwa vaécin 1i fih antigeni (proteigi
rossi. Nobivac Piro hu lyophilisate (freeze-dcied
sospensjoni ghall-injezzjoni.

-parassiti Babesia canis u Babesia
) u solvent li jithalltu biex jiffurmaw

Ghal x’hiex jintuza Nobivac Piro? O

Nobivac Piro jintuza ghat-tilgim ta’ Khgb li jkollhom sitt xhur jew iktar kontra B. canis,
protozoan (organizmu b’cellola da) trasmess mill-qurdien li jghixu fi¢-celloli homor tad-
demm. Il-vacéin jista’ jnaqqas is- ifa tas-sintomi kkawzati minn babesiosis akuta (qasira)
(il-marda kkawzata minn infeZzjonf) b’B. canis, bi dghjufija, deni u suffejra) u anemija
(tnaqqis fi¢-¢elloli tad-demm
Ghat-tilgima inizjali, Nopiv
ta’ bejn tlieta u sitt gimgh
kull sitt xhur. L-immunifg
xhur.

Ghandhom jitlaqq lieb f’sahhithom. Il-klieb infettati b* B. canis ma jkollhom I-ebda
sintomu izda ghandhom' jigu ttrattati kif suppost gabel it-tilgima. Huwa rrakkomandat li t-
tilgima tinghat -angas xahar gabel l-istagun tal-qurdien u l-espozizzjoni ghall-qurdien
ghandha titnaq t il-perjodu tat-tilgim.

jinghata f*Zzewg injezzjonjiet ta’ 1 ml taht il-gilda fi spazju
Igima mill-gdid tinkiseb permezz ta’ injezzjoni wahdanija
tliet gimghat wara 1-kors tat-tilgima u ddum ta’ l-ingas sitt

ta i (antigeni tal-parassit li jinhallu) minn B. canis u speci B. rossi relatati li jkunu gew

tratl “mill-parassiti kkultivati fic-celloli tad-demm homor. It-tilgima fiha wkoll kompost

N uf bhala saponin li jistimulaha tipproduc¢i rispons ahjar. Meta kelb jinghata t-tilgima, is-

ma immunitarja taghraf l-antigeni bhala ‘barranin’ u tipproduc¢i antikorpi kontrihom. Fil-

tur, is-sistema immunitarja tkun kapaci tipproduci antikorpi iktar malajr meta jigu esposti

ghal B. canis. Dan jghin fit-tnaqqgis tas-sintomi ta’ babesiosis. Billi l-antigenti fuq B. canis

huma varjabbli hafna, it-tilgimiet kontra B. canis jahdmu effettivament biss jekk jinkludu
wkoll antigeni minn B. rossi.
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Kif gie studjat Nobivac Piro? b

L-effikacja ta’ Nobivac Piro giet studjata fi tliet studji tal-laboratorju li fihom il-klieb tlagq

u mbaghad gew esposti ghal Babesia tat-tip selvagg. Sar ukoll studju iehor f’ambjent n

li fih Klieb ta’ mill-ingas sitt xhur ta’ diversi razez inghataw zewg injezzjonijiet ta®Nob#¥a,
Piro fi spazju ta’ tliet gimghat bejniethom. L-effetti tat-tilgima tqabblu ma’ dawk t N a
bl-uzu ta’ placebo (trattament finta). Il-kejl ewlieni ta’ |-effikacja kien il-proporzjon &Iie li
zviluppaw antikorpi kontra B. canis u B. rossi gimaghtejn wara t-tieni injezzjoni.

X’benefi¢cji ta’ Nobivac Piro ntwerew f’dawn l-istudji? \Q

Nobivac Piro kien iktar effettiv mill-placebo fl-istumulazzjoni tal-proguzzj@ai ta’ antikorpi:
kien hemm iktar klieb li kienu nghataw it-tilgima 1i zviluppaw l-anti ta mgabbla ma’

dawk 1i kienu nghataw placebo.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Nobivac Piro?
Wara t-tilgima, hu komuni li jkun hemm nethiet li jwe noduli iebsin fis-sit ta’ I-

injezzjoni. B’'mod generali, dawn jghibu fi Zmien er, izda f’kazijiet rari jistghu

jippersistu sa 14-il jJum wara t-tieni injezzjoni. Effetti agt bhall-gheja u tnaqqis fl-aptit
kienu komuni wkoll. Xi drabi dawn ikunu akkompar@wn deni u minn twebbis tal-gisem.
Dawn ir-reazzjonijiet ghandhom jisparixxu fi zmi jew tlieta.

It-tilgimiet b’Novibac Piro ma jipprevenux infigzz allura, bihom tista’ ssehh forma inqas
gravi tal-marda kkawzata minn B. canis. Jekk i emm sintomi hfief u li jdumu iktar minn

jumejn, ghandu jinkiseb parir veterinarju.
Nobivac Piro m’ghandux jintuza fi klieb ni@unu tqal jew ged ireddghu.

X’inhuma I-prekawzjonijiet ghall-persuna li taghti I-medicina jew tigi f’kuntatt ma’ 1-annimal?

Jekk il-persuna tinjetta lilha nni beall, ghandu jinkiseb parir mediku immedjatament.
Il-Fuljett ta’ Taghrif jew it-tikketga ghindhom jintwerew lit-tabib.

Ghaliex gie aprovat Nobivac P@

edi¢inali ghal Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-benefi¢¢ju

r mir-riskju tieghu meta uzat fit-tilgim attiv ta’ klieb ta’ sitt xhur

nis fit-tnaqqis tas-severita tas-sinjali klini¢i assocjati ma’ babesiosis

akuta (B. canis mija kif imkejla mill-volum tac¢-celloli ppakkjati, u rrakkomanda li

Nobivac Piro ji l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-
mo

riskju jinsﬂ u 6 ta’ dan I-EPAR.
Taghrif ieho %bivac Piro:

&
-

IlI-Kumitat ghall-Pro
ta’ Nobivac Piro h
jew iktar kontra

x'ssjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni
T kollha ghal Nobivac Piro lil Intervet International B.V. fit-2 ta’ Settembru 2004.
04 f dwar l-istejtus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott jista’ jinstab fuq it-tikketta/pakkett

\barra.

%-sommarju gie aggornat l-ahhar fit-30 ta’ Awwissu 2007.
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	Nobivac Piro huwa vaċċin li fih antiġeni (proteini) mill-parassiti Babesia canis u Babesia rossi. Nobivac Piro hu lyophilisate (freeze-dried pellet) u solvent li jitħalltu biex jiffurmaw sospensjoni għall-injezzjoni.



