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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
NOBILIS OR INAC

Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposob ocena dokonana przez Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji
doprowadzila do ustalenia zalecen dotyczqcych warunkow stosowania produktu leczniczego.
Dokument ten nie moze zastqpic¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu'uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub leczenia Twojego zwiérzecia, nalezy
skontaktowac¢ sie z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych.informacji na podstawie
zalecen CVMP, nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcqczes¢ EPAR).

Co to jest Nobilis OR inac?

Nobilis OR inac jest szczepionka, ktora zawiera zawiesing bakterii Ornithobacterium

rhinotracheale serotyp A, szczep B3263/91..Bakterie te zostaty inaktywowane (poddane takiej

obrobce, aby nie byty w stanie wywotywac choroby). Nobilis OR inac jest emulsja
(mieszaning ptynéw na bazie oleju i wody) przeznaczong do wstrzykiwania.

W jakim celu stosuje si¢ Nobilis OR/inac?

Nobilis OR inac jest stosowany do szczepienia samic kurczakow, ktorych uzywa si¢ do

rozmnazania brojleréw (kurczaki hodowane na migso), przeciwko bakterii O. rhinotracheale

serotyp A. Odpornos¢ ta,jest nastgpnie przekazywana na potomstwo kur, brojlery sa wigc
chronione przed zakazeniem wywotywanym tym samym typem bakterii. Zakazenie O.
rhinotracheale moze wywotywaé-choroby uktadu oddechowego i Smier¢.

Nobilis OR inac podaje si¢ w.dwoch zastrzykach po 0,25 ml podskornie w szyjg lub

w migsien piersiowy. Pierwszy zastrzyk podaje si¢ ptakom w wieku od 6 do 12 tygodni, a
drugi przynajmniej 6 tygodni pozniej, ptakom w wieku od 14 do 18 tygodni. Odpornos¢ jest
przenoszonamna potomstwo kury przez okres 43 tygodni od momentu ostatniego szczepienia.

U pisklat brojlerow-.odporno$¢ utrzymuje si¢ przynajmniej 14 dni po wykluciu.

Jak dziala Nobilis OR inac?

Nobilis:OR inac jest szczepionka. Szczepionki dzialaja poprzez ,,uczenie” uktadu

odpornosciowego (naturalnych sit obronnych organizmu), jak broni¢ si¢ przed chorobami.
Nobilis’OR inac zawiera mate ilo§ci martwych bakterii o nazwie O. rhinotracheale serotyp A,

szczep B3263/91. Szczepionka zawiera rowniez ,,adiuwant” (ptynna parafing), ktory
stymuluje lepsza odpowiedz. Kiedy reproduktorowi podaje si¢ szczepionke, uktad
immunologiczny rozpoznaje martwe bakterie jako ,,obce” i produkuje przeciwko nim

przeciwciata. Przeciwciala te sa nast¢pnie przekazywane potomstwu reproduktora w jajach.

Chronia one potomstwo przed zakazeniem tym samym typem bakterii.
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Jak badano Nobilis OR inac?

Skutecznos¢ preparatu Nobilis OR inac oceniano w dwdéch gtownych badaniach, ktore
porownywaly jego skuteczno$¢ wobec braku podania szczepionki.

W badaniach oceniano poziom przeciwciat przeciw O. Rhinotracheale u zaszczepionych
reproduktorek w cztery tygodnie po drugiej dawce szczepionki (22 tydzien zycia) i ponownie
na koniec okresu znoszenia jaj (58 tydzien zycia). W badaniach obserwowano rowniez
potomstwo (brojlery).

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Nobilis OR inac zaobserwowano w badaniach?

Poziom przeciwcial w badaniach byt wyzszy u zaszczepionych reproduktorek nizu tych, ktore
nie otrzymaly szczepionki, zard6wno w 22, jak i 58 tygodniu zycia. Piskleta zaszezepionych
reproduktorek wykazywaty nizsza Smiertelnos$¢ i wigksza produkej¢ migsa niz te;ktorych
matki nie zostaty zaszczepione.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Nobilis OR ‘inac?

Preparat Nobilis OR inac moze powodowaé przejsciowy /obrzek wamiejscu wstrzykniecia jak
réwniez inne, sporadycznie wystgpujace reakcje w okolicy migjsca wstrzyknigcia lub
obejmujace caly organizm.

Preparatu Nobilis OR inac nie powinno si¢ stosowac u ptakéw-w okresie znoszenia jaj.

Jakie Srodki ostrozno$ci powinna zachowaé osoba podajaca lek lub majaca kontakt
ze zwierzeciem?

Przypadkowe wstrzyknigcie preparatu Nobilis‘OR inac moze spowodowaé znaczny bol

i obrzek, zwtaszcza jesli zostanie on podany w staw lub w palec. Jesli dojdzie do
przypadkowego wstrzyknigcia, nalezy szybko.zasiggnac¢ porady medycznej i pokazaé
lekarzowi ulotke dotaczona do opakowania.

Jezeli bol utrzymuje sig¢ ponad 12 godzin po ogledzinach, nalezy ponownie zasiggna¢ porady
lekarskie;j.

Jaki czas musi uplyngé, zanim zwierz¢ moze by¢ poddane ubojowi, a mi¢so moze zostaé¢ spozyte
przez ludzi (okres karencji)?

Okres karencji wynosi,zero dni.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Nobilis OR inac?

Komitet«ds..Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) uznat, Ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Nobilis OR inac przewyzszaja ryzyko zwiazane z bierna immunizacja
brojlerdw, wywotana przez aktywna immunizacjg¢ samic brojlerow w celu zmniejszenia
ryzyka zakazenia bakteria O. rhinotracheale serotyp A, i zadecydowal o dopuszczeniu
preparatu Nobilis OR inac do obrotu. Stosunek korzysci do ryzyka przedstawiono w module 6
niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje na temat preparatu Nobilis OR inac:
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W dniu 24 stycznia 2003 r. Komisja Europejska przyznata firmie Intervet International
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Nobilis OR inac do obrotu wazne w catej Unii
Europejskiej. Informacje na kategorii dostgpnosci tego produktu mozna znalez¢ na
etykiecie/opakowaniu zewngtrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 10.01.2008
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