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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare. Scopul
documentului este de a explica modul in care evaluarea efectuata de catre Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la
recomandarile privind conditiile de utilizare. Prezentul document nu poate inlocui o discutie
directa cu medicul dumneavoastra veterinar. Daca aveti nevoie de informatiissuplimentare
privind starea de sandtate sau tratamentul animalului dumneavoastra, contactati medicul
veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor! CVMP, cititi Dezbaterea
stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac este un vaccin care contine o suspensie obtinuta din bacteria
Ornithobacterium rhinotracheale serotip A, tulpina,B3263/91. Bacteria a fost inactivata
(tratatd pentru a nu cauza afectiuni). Nobilis OR Inac este o emulsie (un amestec de lichide pe
baza de ulei §i apd) pentru injectie.

Pentru ce se utilizeaza Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac este utilizat pentrura vaccina giini care sunt utilizate pentru inmultire (pui
crescuti pentru carne) impotriva bacteriei O. rhinotracheale serotip A. Imunitatea este
transmisa apoi la pui, astfel incat clocitoarele sa fie protejate impotriva infectarii cu acelasi tip
de bacterie. Infectarea cu O. rhinotracheale poate cauza afectiuni respiratorii §i moartea.
Nobilis OR Inac este administrat sub forma a doua injectii de 0,25 ml subcutanat in gat sau in
muschiul pieptului. Prima injectie este administrata la varsta de 6 pana la 12 saptamani, iar cea
de a doua cu cel putin-sase saptaimani mai tarziu, la varsta de 14 pana la 18 saptdmani.
Imunitatea este/transmisa la pui pentru o perioada de 43 sdptamani dupa ultima vaccinare. La
clocitoare, imunitatea dureaza cel putin 14 zile dupa ecloziune.

Cum actioneaza Nobilis OR Inac?

Nobilis'OR Inac este un vaccin. Vaccinurile actioneaza prin ,,instruirea” sistemului imunitar
(sistemul natural de aparare a corpului) in ceea ce priveste apararea impotriva afectiunilor.
Nobilis OR Inac contine cantitéti mici de bacterie moarta numita Ornithobacterium
rhinotracheale serotip A, tulpina B3263/91. De asemenea, vaccinul contine un ,,adjuvant”
(parafina lichidd) pentru a stimula un raspuns mai bun. Cand se administreaza vaccinul clostii,
sistemul imunitar recunoaste bacteriile moarte ca ,,agenti straini” si genereaza anticorpi
impotriva acestora. Acesti anticorpi sunt apoi trecuti la pui prin intermediul ouélor. Apoi,
anticorpii protejeaza puii Impotriva infectiei cu acest tip de bacterie.
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Cum a fost studiat Nobilis OR Inac?

Eficacitatea Nobilis OR Inac a fost studiata in doua studii principale care au comparat efectele
Nobilis OR Inac cu situatia in care nu se realizeaza vaccinarea. Studiile au avut in vedere
nivelurile de anticorpi impotriva O. rhinotracheale la clostile vaccinate la patru saptamani
dupa cea de-a doua vaccinare (in varsta de 22 de saptimani) si din nou la sfarsitul perioadei de
depunere a oudlor (in varstd de 58 de sdptamani). De asemenea, studiile au avut in vedere puii:

Ce beneficii a prezentat Nobilir OR Inac in timpul studiilor?

Nivelurile de anticorpi au fost mai mari la clostile vaccinate decat in cazul celor nevaccinate,
atat In cazul celor 1n varsta de 22 de saptamani, cat si de 58 de sdptadmani. Puii clogtilor
vaccinate au prezentat rate de mortalitate mai mici si au produs mai multd carne decat cei ale
caror mame nu au fost vaccinate.

Care sunt riscurile asociate cu Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac poate provoca umflarea temporara la locul injectiei, precum si reactii
sporadice langa locul injectiei si care afecteaza intregul corp.

Nobilis OR Inac nu trebuie utilizat in cazul pasarilor care depun oua (produc oud la momentul
respectiv).

Care sunt misurile de precautie pentru persoana care administreazi medicamentul sau intra in
contact cu animalul?

Injectarea accidentala cu Nobilis OR Inac-poate provoca dureri severe si inflamatii, in special
daca este injectat intr-o articulatie sau Intr-un deget. Daca au loc astfel de injectari accidentale,
apelati imediat la servicii medicale sinaratati medicului prospectul. Daca durerea persista mai
mult de 12 ore dupa examinare, apelati din nou la asistentd medicala.

Cat timp trebuie sa treaca inainte de sacrificarea animalului si inainte de utilizarea carnii
pentru consum de citre oameni (perioada de asteptare)?

Perioada de asteptare este.de zero zile.

De ce a fost aprobat Nobilis OR Inac?

Comitetul.pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a stabilit ca beneficiile
Nobilis OR Inac depasesc riscurile pentru imunizarea pasiva a puilor, imunizare indusa prin
imunizarea activa a clostilor pentru reducerea infectarii cu O. rhinotracheale serotip A cand
este implicat acest agent si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru
Nobilis OR Inac. Raportul beneficii-riscuri poate fi gasit in modulul 6 din prezentul EPAR.

Alte informatii despre Nobilis OR Inac:

Comisia Europeanad a acordat Intervet International o autorizatie de punere pe piata pentru
Nobilis OR Inac, pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 24 ianuarie 2003. Informatiile
privind eliberarea pe baza de reteta a acestui produs pot fi gasite pe ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data la 10.01.2008.
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