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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
NOBILIS OR INAC

Stihrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdopskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym sposobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel

k odporucaniam, ako pouzivat liek. Tento dokument nemoze nahradit osobny rozhovor

s veterindarom. DalSie informdcie o ochoreni visho zvierata alebo o jeho lieche ydm poskytne

veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odporucaniami vvboru CVMP viac informacii, precitajte si

odbornu rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac je ockovacia latka, ktora obsahuje suspenziu baktérie Ornithobacterium
rhinotracheale sérotyp A, kmen B3263/91. Tato baktéria’bola inaktivovana (oSetrena tak, aby
nesposobovala ochorenie). Nobilis OR Inac je injekéna emulzia (zmes kvapalin na baze oleja
a vody).

Na ¢o sa Nobilis OR Inac pouZiva?

Nobilis OR Inac sa pouziva na o¢kovanie'samic kurciat, ktoré sa pouzivaji na chov brojlerov
(kurcata chované na méso), proti baktérii O. rhinotracheale sérotyp A. Tato imunita potom
prejde na potomstvo kurciat, takze brojlery st chranené pred infekciou rovnakym typom
baktérie. Infekcia baktériou O. rhinotracheale mdze zapriCinit’ respiracné ochorenia

a uhynutie.

Nobilis OR Inac sa podava formou dvoch 0,25 ml injekcii, bud’ pod kozu na krku

alebo do prsného svalu: Prva injekcia sa poda vo veku Siestich az dvanastich tyzdnov a druha
injekcia sa poda najmenej o Sest’ tyzdiiov neskor vo veku 14 az 18 tyzdnov. Imunita sa
prenesie na potomstvo kurciat na obdobie 43 tyzdnov po poslednej vakcinécii. V pripade
brojlerovych kur€iat imunita trvd minimalne 14 dni po vyliahnuti.

Akym spésobom Nobilis OR Inac tuéinkuje?

Nobilis’OR Inac je ockovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ,,uc¢ia“ imunitny systém
(prirodzena obrana tela), ako sa branit’ proti ochoreniam. Nobilis OR Inac obsahuje malé
mnozstva usmrtenej baktérie, ktora sa nazyva O. rhinotracheale sérotyp A, kmeit B3263/91.
Ockovacia latka obsahuje aj adjuvans (tekuty parafin) na stimulaciu lepsej reakcie. Ked’ sa
chovnému zvieratu poda ockovacia latka, imunitny systém rozozna usmrtené baktérie ako
cudzie a vytvori proti nim protilatky. Tieto protilatky sa prostrednictvom vajec prenesu

na potomstvo chovného zvierat’a. Protilatky chrania potomstvo pred infekciou tymto typom
baktérie.
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Ako bol skimany ucinok pripravku Nobilis OR Inac?

Ucinnost’ pripravku Nobilis OR Inac sa skiimala v dvoch hlavnych tadiach, ktoré porovnavali
ucinnost’ pripravku Nobilis OR Inac so zvieratami bez ockovania. Tieto Stadie skimali
hladiny protilatok proti baktérii O. rhinotracheale v pripade o¢kovanych chovnych zvierat

v 4. tyzdni po druhej ockovacej injekcii (vo veku 22 tyzdnov) a potom na konci obdobia
znasky (vo veku 58 tyzdiov. Stadie skumali aj potomstvo (brojlery).

AKky prinos preukazal Nobilis OR Inac v tychto Stadiach?

V studii boli hladiny protilatok v pripade ockovanych chovnych zvierat vyssie ako.v pripade
zvierat, ktoré oCkovaciu latku nedostali, a to tak vo veku 22, ako aj 58 tyzdnoy. Kurcata
ockovanych chovnych zvierat mali niz§iu mieru thynu a vyprodukovali viac'mésa ako
zvierata, ktorych matky neboli oCkované.

Aké rizika sa spajaji s uzivanim pripravku Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac mdze spdsobit’ docasny opuch na mieste podania.injekcie, ako aj d’alsie
sporadické reakcie v blizkosti miesta podania injekcie postihujuce celé telo.

Nobilis OR Inac by sa nemal pouzivat’ v pripade vtakov, v.obdobi znasky (prave produkuji
vajcia).

Aké preventivne opatrenia sa vzt’ahuju na osoby podavajiice liek alebo osoby prichadzajice
do kontaktu so zvieratom?

Nahodné injikovanie pripravku Nobilis OR Inac méze sposobit’ silnu bolest” a opuch, najma
ak sa liek ndhodne injikuje do kibu alebo.do.prsta. V pripade nahodného injikovania treba
ihned vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov. Ak
bolest pretrvava viac ako 12 hodin.po vySetreni, treba znova vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Aky ¢as musi uplynit’ pred zabitim.zvierat’a a pouzitim mésa na humannu spotrebu (ochranna
lehota)?

Ochranna lehota je nula dnf.

Preco bol Nobilis OR Inac schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinos pripravku Nobilis
OR Inac je vacsi ako riziko spojené s jeho pouzivanim pri pasivnej imunizacii brojlerov,
navodenej aktivnou imunizaciou samic chovnych brojlerov, na znizenie infekcie baktériou

O. rhinotracheale sérotyp A, pomocou tohto pripravku a odporudil vydat’ pre Nobilis OR Inac
povolenie na uvedenie lieku na trh. Pomer prinosu a rizika najdete v Casti 6 tejto spravy
EPAR.

DalSie informacie o pripravku Nobilis OR Inac

Dna 24. januara 2003 Eurdpska komisia vydala pre Nobilis OR Inac povolenie na uvedenie
lieku na trh platné v celej Eurdpskej tnii spolocnosti Intervet International. Informacie
o predpisovani tohto lieku ndjdete na oznaceni na obale/vonkajSom obale.
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