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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatorio Pablico Europeu de Avaliagédo. O seu objectivo é
explicar o0 modo como a avaliagao efectuada pelo Comité dos Medicamentos para’'Uso
Veterinario (CVMP), com base na documentacgéo fornecida, conduziu as recomendacoes sobre
as condi¢des de utilizagdo do medicamento.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de informacéao adicional
sobre a doenca ou o tratamento do animal, contacte 0 seu veterinério. Se'quiser obter mais
informagao sobre os fundamentos das recomendagdes do CVMP, |eia a Discussdo Cientifica
(também parte do EPAR).

O que é 0 NobilisOR Inac?

O Nobilis OR Inac é uma vacina que contém umasuspensao da bactéria Ornithobacterium
rhinotracheale serétipo A, estirpe B3263/91. A bactériafoi inactivada (tratada para que ndo
seja capaz de causar doenca). O Nobilis OR lnac'é uma emulsdo (uma mistura de liquidos a
base de 6leo e de &gua) injectavel.

Para que é utilizado o Nobilis OR I nac?

O Nobilis OR Inac é utilizado para vacinar galinhas de carne reprodutoras contra a bactéria O.
rhinotracheal e serétipo A. Estaimunidade € depois passada para a sua descendéncia, para que
as galinhas fiquem protegidas contra a infecgcdo pelo mesmo tipo de bactéria. A infeccdo por
O. rhinotracheal e pode causar doencas respiratérias e morte.

O Nobilis OR Inac é administrado em duas inoculagdes com uma dose de 0,25 ml, por via
subcuténea no pescogo ou intramuscular no peito dagalinha. A primeira vacinagéo pode ser
administrada entre’as 6 e as 12 semanas de idade e a segunda deve ser administrada, no minimo,
6 semanas maistarde entre as 14 e as 18 semanas de idade. A imunidade é transferida paraa
descendénciadurante um periodo de 43 semanas ap6s a Ultima vacinagdo. Nos pintos, a
imunidade dura até pelo menos 14 dias apds a eclosdo.

Como funciona.o NobilisOR I nac?

O Nobilis OR Inac é umavacina. As vacinas funcionam “ensinando” o sistemaimunitério (as
defesas naturais do organismo) a defender-se contra determinadas doencas. O Nobilis OR Inac
contém pequenas quantidades de uma bactéria inactivada denominada or nithobacterium
rhinotracheale serétipo A, estirpe B3263/91. A vacina contém também um * adjuvante’
(parafinaliquida) para estimular uma melhor resposta. Quando a vacina € administrada a uma
reprodutora, o sistemaimunitério reconhece as bactérias inactivadas como estranhas ao
organismo e produz os anticorpos correspondentes. Estes anticorpos so depois passados para
a descendéncia através dos ovos. Os anticorpos protegem a descendéncia contra ainfecgao por
este tipo de bactéria.
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Como foi estudado o Nobilis OR I nac?

A eficaciade Nobilis OR Inac foi estudada em dois estudos principais que compararam a
eficaciade Nobilis OR Inac com a auséncia de vacinagdo. Os estudos analisaram os niveis de
anticorpos anti-O. rhinotracheal e nas galinhas reprodutoras vacinadas as quatro semanas apos
a segunda inoculacdo da vacina (22 semanas de idade) e novamente no fim do periodo de
postura (58 semanas de idade). Os estudos também analisaram a descendéncia.

Qual o beneficio demonstrado pelo Nobilis OR I nac durante os estudos?

No estudo, os niveis de anticorpos foram mais el evados nas galinhas reprodutoras vacinadas
do que nas que ndo receberam a vacina, tanto as 22 quanto as 58 semanas de idade. Os pintos
das galinhas reprodutoras vacinadas tiveram menores taxas de mortalidade e produziram mais
carne do que aquel es cujas maes ndo foram vacinadas.

Qual éorisco associado ao NobilisOR Inac?

O Nobhilis OR Inac pode causar inchago temporario no local ‘de injec¢do, bem como outras
reacgOes esporédicas préximo do local de injeccéo e que afectem todo o corpo.
O Nobilis OR Inac ndo deve ser utilizado em aves no periodo de postura (a pér ovos).

Quais as precaucdes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou entra em contacto
com o animal?

A injeccéo acidental de Nobilis OR Inac pode provocar dor severa e tumefaccdo, em especial
em caso de injeccdo nas articulagdes ounos dedos. Em caso de injeccéo acidenta, deve
dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o Folheto Informativo. Se as dores
persistirem por mais de 12 horas apds 0 exame médico, consulte novamente o médico.

Qual o periodo detempo arespeitar antes do abate do animal e do consumo da carne por seres
humanos (intervalo de segur anca)?

O intervalo de seguranca é de zero dias.

Por quefoi aprovado.o Nobilis OR Inac?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) concluiu que os beneficios do
Nobilis OR'Inac sdo superiores aos riscos na imunizagao activa de galinhas de carne
reprodutoras parainduzir imunidade passiva na descendéncia, reduzindo as infecgdes por
Ornithobacterium rhinotracheale serétipo A, guando este agente esta envolvido, e
recomendou a concessdo de autorizacdo de introducéo no mercado para o Nobilis OR Inac. O
perfil beneficio-risco pode ser encontrado no médulo 6 do presente EPAR.
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Outrasinformagcdes sobre o Nobilis OR I nac:

Em 24 de Janeiro de 2003, a Comissdo Europeia concedeu a Intervet International uma
Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida em toda a Unido Europeia, parao
medicamento Nobilis OR Inac. A informac&o sobre a classificagdo do medicamento quanto a
dispensa ao publico pode ser encontrada no rétulo/embal agem exterior.

Esteresumo foi actualizado pela tltima vez em 10.01.2008

Péagina 3/3
©EMEA 2008





