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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Nobilis IB 4-91

vakcina proti aviarni infekéni bronchitidé (zZiva, atenuovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni l1é&ivé pfipravky (CVMP)
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s veterinarnim lékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dal$i informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1é¢bé, obratte se na jeho veterindrniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho vybor CVMP sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny
ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Nobilis IB 4-917?

Nobilis IB 4-91 je vakcina pro veterinarni pouZiti, ktera obsahuje Zivy, atenuovany (oslabeny) virus
aviarni infekéni bronchitidy. Pripravek Nobilis IB 4-91 je k dispozici ve formé lyofilizatu (mrazem
vysuseného prasku) pro pfipravu suspenze.

K ¢emu se pripravek Nobilis IB 4-91 pouziva?

Pripravek Nobilis IB 4-91 se pouziva k imunizaci kura domaciho s cilem zmirnit respiracni pfiznaky
infek&ni bronchitidy zplsobené variantnim kmenem IB 4-91, ktery vyvolava u kura domaciho infeké&ni
bronchitidu.

P¥ipravek Nobilis IB 4-91 Ize podavat jednodennim kufatlm a starsi dribeZi hrubym sprejem,
intranazalné (vdechnutim nosem) nebo okuldrné (vstfebanim v ocich). Sedmidennim kufatlim a starsi
drlibeZi lez vakcinu podavat v pitné vodé.

Budoucim nosnicim a plemennym nosnicim od jednoho dne véku Ize vakcinu podavat
intranazalné/okularné nebo hrubym sprejem. Sedmidennim kutatlm a starsi dribeZi ji Ize podavat
v pitné vodé&. K prodlouZzeni imunity je tfeba driibeZ po prvnim podani pteockovavat kazdych 6 tydnd.
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Jak pripravek Nobilis IB 4-91 plisobi?

Pripravek Nobilis IB 4-91 je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,udi® imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Virus aviarni infek¢ni bronchitidy byl v pfipravku Nobilis
IB 4-91 oslaben, aby nezplisoboval onemocnéni. Jakmile je pfipravek Nobilis IB 4-91 podan kuFatim,
jejich imunitni systém rozpozna virus jako ,cizorody" a vytvari proti nému protilatky. Pokud se
ockovana zvirata v budoucnu dostanou do kontaktu s virem, jejich imunitni systém bude schopen
reagovat rychleji. To jim pomize v ochrané pred infek&ni bronchitidou.

Jak byl pripravek Nobilis IB 4-91 zkouman?

Vakcina Nobilis IB 4-91 byla zkouména v rlznych o¢kovacich schématech v celé fadé studii. Vakcina
byla podavana hrubym sprejem jedincm kura domaciho rlizného véku. Hlavni méfitka G&innosti
zahrnovala tvorbu protilatek proti viru IB 4-91, celkovou Umrtnost jedincl kura domaciho a procentni
podil driibeze vyFazené z divodu onemocnéni. Vakcina Nobilis IB 4-91 byla souc¢asné srovnavana

s kontrolnimi skupinami, tj. s dribezi, kterad ockovana nebyla.

Jaky pFinos pripravku Nobilis IB 4-91 byl prokazan v priibéhu studii?

Doslo k jasné imunitni reakci na pfipravek Nobilis IB 4-91. V jedné studii se po tfech tydnech vyvinuly
protilatky proti viru IB 4-91 u 100 % oc&kovanych jedincl kura doméciho ve srovnani se 17 % jedincd
z kontrolni skupiny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nobilis IB 4-91?

PFipravek Nobilis IB 4-91 m{ze zplsobovat mirné respiracni pfiznaky onemocnéni, které mohou
v zavislosti na zdravi a kondici driibeZe pretrvavat nékolik dnd.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni, doporucuje se vsak, aby si dané osoby po ockovani umyly

a vydezinfikovaly ruce a omyly a vydezinfikovaly rovnéz vybaveni pouzité k o¢kovani, aby se predeslo
sifeni viru.

Virus obsazeny ve vakcing se mize z o¢kované driibeZe rozsiFit na driibe?, kterd o¢kovana nebyla, je
tedy tfeba vénovat pozornost oddéleni ockovanych zvirat od téch, kterd ockovana nebyla.

Jaka je ochranna lhita tohoto Iécivého pFipravku?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mzZe byt zvite poraZzeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovnéz o ¢asovy interval
po podani IéCivého pFipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez mohou byt vejce pouzita pro lidskou
spotrebu.

Na pFipravek Nobilis IB 4-91 se u kura doméciho nevztahuje 7adnd ochrannd Ihdta.
Na zakladé ceho byl pripravek Nobilis IB 4-91 schvalen?

Vybor CVMP se shodl na tom, Ze prinosy pFipravku Nobilis IB 4-91 prevysuji ve schvalené indikaci
rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udé&leno rozhodnuti o registraci. Informace o poméru piinosd
a rizik tohoto pripravku jsou k dispozici v Casti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

Nobilis IB 4-91
EMA/CVMP/193324/2007 strana 2/3



Dalsi informace o pripravku Nobilis IB 4-91:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Nobilis IB 4-91 platné v celé Evropské unii
dne 9. ¢ervna 1998. Informace o predepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na etiketé / vnéjsim

obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v bifeznu 2015.
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