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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterinarmedicinska lékemedel (CVMP) beddmt den dokumentation
som léamnatsin och hur den kommit framtill sina rekommendationer om hur |akemedlet ska
anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion med din veterinér. Vill du veta mer om
sukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterinér. Las den vetenskapliga diskussionen
(ingdr ocksa i EPAR) omdu vill ha mer information om vad CVMP bygger'sina
rekommendationer pa.

Vad &r Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac &r ett vaccin som innehdller en suspension av bakterien Ornithobacterium
rhinotracheale serotyp A, stam B3263/91. Bakterien har inaktiverats (behandlats sa att den
inte langre kan orsaka sjukdom). Nobilis OR Inac ar en injektionsvétskai form av en emulsion
(en blandning av olje- och vattenbaserade véatskor).

Vad anvands Nobilis OR I nac for ?

Nobilis OR Inac anvands for vaccination av avelshtns inom broileruppftdning mot bakterien
O. rhinotracheale serotyp A. 'mmuniteten dverfors till avkomman, sa att kycklingarna
skyddas mot infektion med.samma typ av bakterie. Infektion med O. rhinotracheale kan
orsaka luftvagssjukdomar. och dodsfall.

Nobilis OR Inac ges som tva 0,25 ml-injektioner, antingen under halsskinnet eller i
brostmuskeln. Den forsta injektionen ges vid ddern 6-12 veckor och den andra minst sex
veckor senare vid dldern 14-18 veckor. Immuniteten 6verforstill avkomman under en period
av 43 veckor efter den sista vaccinationen. Hos broiler réacker immuniteten minst 14 dagar
efter klackningen.

Hur verkar Nabilis OR Inac?

Nobilis OR Inac &r ett vaccin. Vacciner fungerar genom att de ”1&r” immunsystemet (kroppens
naturliga forsvar) hur det ska skydda sig mot sjukdomar. Nobilis OR Inac innehdller sma
mangder av bakterien O. rhinotracheale serotyp A, stam B3263/91, i avdddad form. Vaccinet
innehaller ocksd ett adjuvans (flytande paraffin) som stimulerar till ett battre immunsvar. Nar
en avelshona far vaccinet uppfattar immunsystemet det som frammande och bildar antikroppar
mot det. Antikropparna fors sedan vidare till avkomman via dggen. Antikropparna skyddar
sedan avkomman mot infektion med dennatyp av bakterie.
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Hur har Nobilis OR I nacs effekt under sokts?

Effekten av Nobilis OR Inac har undersoktsi tva huvudstudier som jamforde effekten av
Nobilis OR Inac med ingen vaccination. | studiernatittade man pa halterna av antikroppar mot
O. rhinotracheal e hos vaccinerade avel shons fyra veckor efter den andra vaccinationen med
vaccinet (vid 22 veckors ader) och panytt i slutet av &gglaggningsperioden (vid 58 veckors
ader). Vid studierna tittade man aven pa avkomman (broilers).

Vilken nytta har Nobilis OR Inac visat vid studierna?

Studierna visade att halterna av antikroppar var hogre hos vaccinerade avel shéns an hos de
hons som inte fick nagot vaccin, bade vid 22 och vid 58 veckors ader. Avkomman fran
vaccinerade avel shons hade | agre dodstal och producerade mer kott an avkomman fran
ovaccinerade avelshons.

Vilka &r riskerna med Nobilis OR Inac?

Nobilis OR Inac kan orsakatillfallig svullnad vid injektionsstallet samt andra sporadiska
reaktioner nérainjektionsstallet och kan paverka hela kroppen.
Nobilis OR Inac skainte anvandas pa &gglaggande faglar.

Vilka sikerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i kontakt med djuret vidta?
Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion av Nobilis OR.Inac kan ledatill svar smarta och svullnad,
sarskilt om produkten injicerasi en led elleri.ett finger. Vid oavsiktlig injektion, uppsok
snabbt |8kare och ta med bipacksedeln. Om.smértan kvarstar i mer an 12 timmar efter
|&karundersokning, kontakta |akare igen.

Hur lang tid ska ga innan djuret kan‘saktas och kéttet anvandas som livsmedel (karenstid)?

Karenstiden &r noll dagar.

Varfor har Nobilis OR Inac.godkants?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att fordelarna med Nobilis OR
Inac &r storre an riskernavid passiv immunisering av broiler inducerad genom aktiv
immunisering.av-avel shons for att minska infektion med O. rhinotracheale serotyp A da detta
agens ar involverat. Kommittén rekommenderade att Nobilis OR Inac skulle godkannas for
forsaljning. Nytta-/riskforhallandet behandlasi modul 6 i detta EPAR.

Mera information om NobilisOR Inac:
Den 24 januari 2003 beviljade Europei ska kommissionen Intervet International ett

godkénnande fér forsaljning av Nobilis OR Inac som géller i hela Europeiska unionen.
Information om forskrivning av produkten finns pa etiketten/ytterkartongen.

Denna sammanfattning aktualiser ades senast den 10.01.2008
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