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EUROPSKA VEREIJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR) ,&\
NOBIVAC PIRO

Sthrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym s,
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vyhodnotil vykonané Stadie, a
k odporiicaniam, ako pouzivat liek. Tento dokument neméze nahradit’ osobmn);
s veterinarom. Dalsie informdcie o ochoreni vasho zvierata alebo o jeho lie¢

ooom

odbornu rozpravu (sucast spravy EPAR).

veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odporicaniami vyboru CVMP viag'nformdcii, precitajte si

Co je Nobivac Piro?
Nobivac Piro je o¢kovacia latka, ktora obsahuje antigé @iy) z parazitov Babesia canis

a Babesia rossi. Nobivac Piro je lyofilizat (subli%vysuéené peleta) a rozpustadlo,
z ktorych sa pripravuje injek¢na suspenzia.

Na ¢o sa Nobivac Piro pouziva? \

Nobivac Piro sa pouziva na ockovanie o veku Sest’ mesiacov alebo starSich proti
B. canis, ¢o je prvok (jednobunkovy @r@agizmus), ktory sa prenasa kliestami a ktory Zije
v ¢ervenych krvinkach. Ockovacia lat 0ze zmiernit zavaznost symptoémov sposobenych
akutnou (kratkodobou) babezid (ochorenie zapri¢inené infekciou B. canis, ktoré sa
prejavuje slabost'ou, hortackou a Z ) a anémiou (nizky pocet ¢ervenych krviniek).

Pri prvom ockovani sa Nobi 0o podava vo forme dvoch 1 ml injekcii pod kozu
Vv trojtyzdnovych az Sest'tyzdi intervaloch. Preockovanie sa dosiahne podanim jednej
injekcie kazdych Sest’ mesiacov.y¥munita sa vytvori tri tyZzdne po vakcinacnej kure a trva
najmene;j Sest’ mesiacov.
Ockovat’ sa mbézu len z¢ @

Bsi. Psi, ktori s infikovani B. canis, ale ktori nemaju Ziadne
symptomy, by mali b, cd ockovanim nalezite lieCeni. Odportica sa uskutocnit’ ockovanie
najmenej jeden m d kliestovou sezénou a znizit' vystavenie kliestom pocas obdobia

ocCkovania.

Akym spﬁsobomwac iro u¢inkuje?

Nobivac ockovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ,,uc¢ia® imunitny systém

(prirodze rana tela), ako sa branit' proti ochoreniam. Nobivac Piro obsahuje malé

mnoZst tigénov (rozpustné parazitné antigény) z B. canis a pribuznych druhov B. rossi,

K extrahovali z kultdr tychto parazitov v ¢ervenych krvinkach. Oc¢kovacia latka

aliye tieZ adjuvans (zlG¢enina, ktora sa nazyva saponin) na stimulaciu lepSej reakcie. Ked’

'S psovi poda ockovacia latka, imunitny systém rozoznd antigény ako cudzie a vytvori

nim protilatky. Ked’ bude imunitny systém v budticnosti znova vystaveny B. canis, bude

opny rychlejSie vytvarat' protilatky. To poméze zmiernit symptomy babezidzy. Kedze

ntigény B. canis st vel'mi variabilné, o¢kovacie latky proti B. canis st u¢inné len vtedy, ak
obsahuju aj antigény z B. rossi.
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Ako bol skiumany ucinok pripravku Nobivac Piro? b

Utinnost’ pripravku Nobivac Piro sa skimala v troch laboratérnych $tadiach, v ktoryc

psi zaoCkovani a potom vystaveni divému typu Babesia. UskutoCnila sa aj jeduma n
terénna Stidia zahfnajuca psov rdéznych plemien vo veku najmenej Sest’ mesiacov, kt \a i
dve injekcie pripravku Nobivac Piro v trojtyzdiiovych intervaloch. Uginky oék&ia sa
porovnali s u¢inkami placeba (zdanlivy liek). Hlavnym meradlom G¢innosti bol@r psov,
ktori si vytvorili protilatky proti B. canis a B. rossi dva tyZdne po druhej injekcij

Aky prinos preukazal Nobivac Piro v tychto $tudiach? \
Pripravok Nobivac Piro bol pri stimuléacii tvorby protildtok ucinne;jsi cebo: protilatky
vytvorilo viac psov, ktori dostali o¢kovaciu latku, ako psov, ktori do cebo.

N

alebo tvrdé uzliny, ktoré
modzu pretrvavat’ az 14 dni
gia (I'ahostajnost’) a znizenie

Aké rizika sa spajaju s uzivanim pripravku Nobivac Piro?

Po ockovani Casto vznikne na mieste ockovania bolestiyf
zvyCajne zmiznu do Styroch dni, ale v zriedkavych p
po druhej injekcii. Bezné su aj také vedl'ajsie ucinky, g
chuti do jedla, ¢o je niekedy sprevadzané hortickou 4
zmiznut’ do dvoch az troch dni.
Ockovanie pripravkom Novibac Piro nezabra
forma ochorenia zapri¢ineného B. canis. Ak sa
ako dva dni, treba vyhladat’ veterinara.

Nobivac Piro by sa nemal pouzivat’ v pripavidnSICh ani laktujucich suk.

, takze sa moze vyskytnut’ miernejsia
nG mierne symptomy, ktoré trvaji viac

AKké preventivne opatrenia sa vzt'ahuju na y podavajuce liek alebo osoby prichadzajuce

do kontaktu so zvieratom? N

V pripade ndhodného samo pod@\jekcie treba ihned” vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat
lekarovi pisomnu informécit@ zivatel'ov alebo obal.

Preco bol Nobivac Piro schvéleb

Vybor pre lieky na ne pouZzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinos pripravku Nobivac
Piro je vacsi ako r%spojené s jeho pouZitim pri aktivnej imunizécii psov proti B. canis vo

i % o star§ich na zmiernenie zavaznosti klinickych priznakov spojenych
sakdtnou bab®sigzbu (B.canis) a anémiou stanovenou hematokritom, a odporucil
pre Nobivag, Piro t povolenie na uvedenie licku na trh. Pomer prinosu a rizika najdete
Vv Casti 6 tgjto Spravy EPAR.

Vaad

DalSie inﬁor Aci€%o pripravku Nobivac Piro

a &¥septembra 2004 Eurdpska komisia vydala pre pripravok Nobivac Piro povolenie
¢ denie lieku na trh platné v celej Europskej nii spolo¢nosti Intervet International B.V.

rmécie o predpisovani tohto lieku najdete na ozna¢eni na obale/vonkajSom obale.

@mé aktualizacia tohto suhrnu: 30. august 2007.
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	Nobivac Piro je očkovacia látka, ktorá obsahuje antigény (proteíny) z parazitov Babesia canis a Babesia rossi. Nobivac Piro je lyofilizát (sublimačne vysušená peleta) a rozpúšťadlo, z ktorých sa pripravuje injekčná suspenzia.



