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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR) &\

NOBIVAC PIRO

Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa Q

(EPAR). Jego celem jest wyjasnienie, w jaki Sposob ocena dokonana przez K

ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) na podstawie przedsta dokumentacji
doprowadzita do ustalenia zalecen dotyczqcych warunkow stosowania pr@duktu leczniczego.
Dokument ten nie moze zastgpic¢ bezposredniej konsultacji z weterynarze celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub leczenia T zwierzecia, nalezy
skontaktowac si¢ z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych i /i na podstawie

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania iajgcego
B

zalecern CVMP, nalezy zapoznac sie z dyskusjg naukowq (takze stgnoWigcg czes¢ EPAR).
N

Co to jest Nobivac Piro? O

Nobivac Piro jest szczepionkg, ktora zawiera}geny (biatka) pasozytow Babesia canis
i Babesia rossi. Szczepionka Nobivac Pim‘postaé liofilizatu (liofilizowanych granulek)

i rozpuszczalnika, z ktorych wykonuje si in¢ do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje si¢ preparat NobiKPiro?

Preparat Nobivac Piro stosuje si@czepienia psow w wieku szesciu miesiecy lub starszych
przeciwko B. canis, pierwotmgg (organizmowi jednokomdrkowemu) przenoszonemu
przez kleszcze, ktory bytyje kach czerwonych. Szczepionka moze zredukowac stopien
nasilenia objawow zwigzas ostra (krotkotrwala) babezjoza (choroba spowodowana przez
zakazenie B. canis, przeRiegdfica z ostabieniem, goraczka i zottaczka) i niedokrwistoscia
(spadkiem liczby krwij

W celu wstqpnego% epienia preparat Nobivac Piro podaje si¢ w dwoch wstrzyknieciach

objct®8ci 1 ml, wykonywanych w odstepie od trzech do szesciu tygodni.
@ e polega na wykonaniu jednego wstrzykniecia co sze$¢ miesigcy.
ic trzy tygodnie po kursie szczepien i utrzymuje si¢ co najmniej szes$¢

7z .

Odporno$g, pojawia
miesiqcy\

i¢ jedynie zdrowe psy. Psy, u ktorych wystepuje bezobjawowe zakazenie
lezy odpowiednio wyleczy¢ przed szczepieniem. Zaleca sig, aby podaé
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Jak dziala preparat Nobivac Piro? b

Preparat Nobivac Piro jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na ,,uczeniu” ukta
immunologicznego (naturalnego systemu obronnego organizmu), jak moze on chronj

przed chorobg. Preparat Nobivac Piro zawiera niewielkie ilo$ci antygenow (rozpusac C
antygenow pasozyta) B. canis oraz spokrewnionego z nim gatunku B. rossi, ktor &ay
wyekstrahowane z posiewow pasozytow w krwinkach czerwonych. Szczepionk&viera
takze ,,adiuwant” (zwigzek o nazwie saponina) w celu stymulacji lepszej odp
pies otrzymuje szczepionke, uktad immunologiczny rozpoznaje antygen

| wytwarza przeciwko nim przeciwciala. W przysztosci w przypadku p n kontaktu
z B. canis uktad immunologiczny bedzie w stanie wytwarzacd przeciwciamiej Pomaga
70 zmienne,

szczepionki przeciwko B. canis dziataja skutecznie jedynie wowcza

antygeny B. rossi. (b

to redukowa¢ objawy babezjozy. Ze wzgledu na to, ze antygeny B. cani
%awieraja( takze

Jak badano preparat Nobivac Piro?

Skutecznos¢ szczepionki Nobivac Piro oceniano w trz adaniach laboratoryjnych,
w ktorych psy byly zaszczepiane, a nast¢pnie wykonywafie, prébe prowokacji (narazenie na
dziki typ Babesia). Przeprowadzono takze jedno glow % anie terenowe. Uczestniczyty
Wnim psy réznych ras w wieku co najmniej sze$ Csi€cy, ktore otrzymywaly dwa
wstrzykniecia szczepionki Nobivac Piro w odstgp@n tygodni. Dziatania szczepionki
porownywano z efektami zaszczepienia przy uz @~ ebo (leczenie obojetne). Gtoéwnym

kryterium oceny skutecznosci byt odsetek psﬂx ch wystgpily przeciwciata przeciwko

B. canis i B. rossi dwa tygodnie po drugim wstrzkgieciu.

anbserwowano w badaniach?

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Nobiv;,
Szczepionka Nobivac Piro byta smgsza niz placebo pod wzgledem stymulowania

wytwarzania przeciwcial: przeci ta wystgpity u wickszej liczby psoéw, ktore otrzymaty
szczepionke, niz psow, ktore otrzgmalyaBlacebo.
Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowg eparatu Nobivac Piro?

Po szczepieniu w miejsc Q’ Ania preparatu czg¢sto wystgpuje bolesny obrzek lub stwardniale

guzki. Objawy te za aj ustepuja w ciggu czterech dni, lecz w rzadkich przypadkach
mogg one utrzym do 14 dni po drugim wstrzyknieciu. Czgsto wystepuja takze
e,

dziatania niepoza takie jak senno$¢ (apatia) oraz utrata apetytu, czemu czasem
towarzyszy goQ“sztywny chod. Reakcje te powinny ustgpi¢ w ciggu dwoch do trzech
dni.

Szczepie repar Nobivac Piro nie zapobiega zakazeniu. Moze wystapi¢ tagodniejsza
postac ch ywotanej przez B. canis. Jezeli wystapia tagodne objawy i utrzymuja si¢ one
dtuzej ni%jni, nalezy zasiggna¢ porady weterynarza.

Szcz@ obivac Piro nie nalezy stosowac¢ u suk szczennych lub karmigcych.

Jakie safrodKy ostroznosci dla osoby, ktora podaje lek lub ma kontakt ze zwierzeciem?

2 4
\razie przypadkowego wstrzyknigcia cztowiekowi nalezy niezwlocznie zasiggnaé porady
arza, przedstawiajac mu ulotke dotaczona do opakowania lub etykiete.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Nobivac Piro?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) uznat, ze korzysci ptynace
stosowania szczepionki Nobivac Piro przewyzszaja ryzyko w aktywnej immunizacji
w wieku szesciu miesigcy lub starszych przeciwko B. canis w celu redukowania4ebj
klinicznych zwigzanych z ostrg babezjoza (B.canis) i niedokrwisto$cia, mierzgkna

4

podstawie objetosci koncentratu krwinek; Komitet zalecit udzielenie pozwolegia na

dopuszczenie szczepionki Nobivac Piro do obrotu. Stosunek korzysci do

znalez¢ w module 6 niniejszego sprawozdania EPAR. Q

Inne informacje na temat preparatu Nobivac Piro:
Dnia 2 wrzesnia 2004 r. Komisja Europejska przyznata firmie In ehernational B.V.

pozwolenie na dopuszczenie preparatu Nobivac Piro do obrotu waz orium catej Unii
Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostgpnosci tego {d mozna znalez¢ na

etykiecie/opakowaniu zewngtrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 30 sierpnia 2007 r. Q
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	Nobivac Piro jest szczepionką, która zawiera antygeny (białka) pasożytów Babesia canis i Babesia rossi. Szczepionka Nobivac Piro ma postać liofilizatu (liofilizowanych granulek) i rozpuszczalnika, z których wykonuje się zawiesinę do wstrzykiwań.



