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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
NOBILIS OR INAC

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasujuje, kako
je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) ocenil predlozeno
dokumentacijo, na podlagi cesar je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila. Ta dokument ne
more nadomestiti osebnega pogovora z veterinarjem. Ce potrebujete ve¢ informacij o
zdravstvenem stanju ali zdravljenju vase Zivali, se posvetujte z veterinarjem! Ce zelite ve¢
informacij o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstveno razpravo (ki je prav tako del
EPAR).

Kaj je zdravilo Nobilis OR Inac?

Zdravilo Nobilis OR Inac je cepivo, ki vsebuje suspenzijo bakterije Ornithobacterium
rhinotracheale, serotip A, sev B3263/91. Bakterija je bila inaktivirana (obdelana tako, da ne
more povzrociti bolezni). Zdravilo Nobilis OR Inaeje emulzija (zmes tekoc¢in na osnovi olja
in vode) za injiciranje.

Za kaj se zdravilo Nobilis OR Inac uporablja?

Zdravilo Nobilis OR Inac se uporablja’za cepljenje pis¢ancev Zenskega spola, ki se
uporabljajo za vzrejo brojlerjey (pis€ancev, ki se redijo za meso) proti bakteriji O.
rhinotracheale, serotipa A. Ta imunost se nato prenese na potomce cepljenih pis¢ancev
(kokosi), tako da so brojlerji zasciteni pred okuzbo z enako vrsto bakterije. Okuzba z O.
rhinotracheale lahko poyzroci bolezni dihal in smrt.

Zdravilo Nobilis OR Inac'se daje v obliki dveh 0,25 ml injekcij pod kozo na vratu ali v prsno
misico. Prva injekcija'se da pri starosti Sestih do 12 tednov, druga pa vsaj Sest tednov pozneje
pri starosti 14 do 18 tednov. Imunost se prenasa na potomce kokosi 43 tednov po zadnjem
cepljenju. Pri brojlerjih traja imunost najmanj 14 dni po izvalitvi.

Kako zdravilo'Nobilis OR Inac deluje?

Zdravilo Nobilis OR Inac je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravno
obrambo telesa) ,,naucijo, kako naj se brani pred boleznimi. Zdravilo Nobilis OR Inac
vsebuje majhne koli¢ine ubite bakterije, imenovane O. rhinotracheale, serotip A, sev
B3263/91. Cepivo vsebuje tudi adjuvans (teko¢i parafin) za stimulacijo boljSega odziva. Ko
koko$ maticne jate prejme cepivo, imunski sistem prepozna ubite bakterije kot tujke in proti
njim razvije protitelesa. Ta protitelesa se nato prenesejo na potomce teh kokosi prek jajc.

Protitelesa nato $€itijo potomce pred okuzbo s to vrsto bakterije.
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Kako je bilo zdravilo Nobilis OR Inac raziskano?

Ucinkovitost zdravila Nobilis OR Inac so preucevali v dveh glavnih $tudijah, v katerih so
primerjali u¢inkovitost zdravila Nobilis OR Inac z u¢inki v primeru, ko cepivo ni bilo dano. V
Studijah so preucevali ravni protiteles proti O. rhinotracheale pri cepljenih kokosih mati¢ne
jate stiri tedne po drugem injiciranju cepiva (pri starosti 22 tednov) in nato ponovno ob koncu
obdobja valjenja (pri starosti 58 tednov). V Studijah so preucevali tudi potomce (brojlerje).

Kaksne koristi je zdravilo Nobilis OR Inac izkazalo med raziskavami?

V $tudiji so bile ravni protiteles pri cepljenih koko$ih mati¢nih jat vecje kot pri tistih, ki niso
prejele cepiva, tako pri starosti 22 tednov kot 58 tednov. Pri pis¢ancih cepljenih kokosi
maticnih jat je bila smrtnost manjsa in donos mesa vecji kot pri piscancih, ki so\bili potomci
necepljenih kokosi.

KakS$na tveganja so povezana z zdravilom Nobilis OR Inac?

Zdravilo Nobilis OR Inac lahko povzroci prehodno oteklinona mestu injiciranja in druge
obcasne reakcije v bliZini mesta injiciranja ter vplivajo¢e na.celotno telo.
Zdravilo Nobilis OR Inac se ne sme uporabljati v obdobjuvaljenja (med proizvodnjo jajc).

Kaks$ne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali pride v stik z Zivaljo?

Nenamerno injiciranje z zdravilom Nobilis OR Inac lahko povzroc¢i hudo bolecino in oteklino,
Se zlasti ¢e pride do nenamernega injiciranja-v. sklep ali prst. V primeru nenamernega
injiciranja nemudoma poiscite medicinsko pomo¢ in pokazite zdravniku Navodilo za uporabo.
Ce bolecina traja ve¢ kot 12 ur po zdravhiskem pregledu, ponovno poisgite medicinsko
pomoc.

Koliko ¢asa je potrebno pocakati pred zakolom in uporabo mesa za prehrano ljudi (karenca)?

Karenca je ni¢ dni.

Zakaj je bilo zdravilo Nobilis*OR Inac odobreno?

Odbor za zdravila'za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je odlocil, da so koristi zdravila
Nobilis OR Inac za pasivno imunizacijo brojlerjev z aktivno imunizacijo kokosi brojlerskih
maticnih jat znamenom zmanjsanja okuzbe z O. rhinotracheale serotipa A, kadar je ta
bakterija.prisotna, vecje od z njim povezanih tveganj. Zato je priporocil, da se za zdravilo
Nobilis OR Inac odobri dovoljenje za promet. Razmerje med koristmi in tveganji najdete v
modulu 6 tega Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).

Druge.informacije o zdravilu Nobilis OR Inac:
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Nobilis OR Inac, veljavno po vsej

Evropski uniji, odobrila druzbi Intervet International dne 24. januarja 2003. Informacije o
predpisovanju tega zdravila najdete na nalepki/zunanji ovojnini.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 10.01.2008
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