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Nobilis IB Primo QX (zivi virus ptiCjeg zaraznog
bronhitisa, soj D388)
Pregled VMP-a Nobilis IB Primo QX i zasto je odobren u EU-u

Sto je Nobilis IB Primo QX i za $to se koristi?

Nobilis IB Primo QX veterinarsko je cjepivo koje se koristi za zastitu pili¢a protiv virusnog zaraznog
bronhitisa prouzro¢enog sojevima virusa zaraznog bronhitisa poznatih kao varijante QX, kao Sto je soj
D388.

Nobilis IB Primo QX kao djelatnu tvar sadrZi Zivi atenuiran (oslabljen) virus zaraznog bronhitisa, soj
D388.

Kako se Nobilis IB Primo QX koristi?

Nobilis IB Primo QX dostupan je u obliku liofilizata (smrzavanjem osuseni prasak) koji moze biti
isporucen s otapalom. Cjepivo se priprema kao suspenzija i primjenjuje u pili¢a starih jedan ili starijih,
rasprsivanjem po pili¢cima ili primjenom kapi u odi ili nosnice. Razdoblje zastite iznosi 8 tjedana.

Kako djeluje Nobilis IB Primo QX?

Nobilis IB Primo QX je cjepivo. Cjepiva djeluju tako da ,uce” imunosni sustav (prirodnu obranu tijela)
kako se obraniti od bolesti. U VMP-u Nobilis IB Primo QX virus pti¢jeg zaraznog bronhitisa atenuiran je
(oslabljen), tako da ne moze prouzroditi bolest. Kada se cjepivo Nobilis IB Primo QX primijeni u pili¢a,
imunosni sustav zivotinje prepoznaje virus kao ,strano tijelo” i proizvodi antitijela protiv njega. Ako
Zivotinje u buducnosti budu izloZene virusu, imunosni sustav moci ¢e brze reagirati. To pomaze u
zastiti od zaraznog bronhitisa.

Koje su koristi od VMP-a Nobilis IB Primo QX utvrdene u ispitivanjima?

Ucinkovitost cjepiva prvo je ispitana na pili¢ima u nizu laboratorijskih ispitivanja. Svrha ispitivanja bila
je ustanoviti koliko je vremena potrebno da pili¢i postignu punu zasti¢enost, duljinu trajanja zastite
protiv zaraznog bronhitisa izazvanog varijantama QX, kao i utjecaj majcinskih antitijela (ona koja se
prenose s majke) na ucinkovitost cjepiva.
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Ucinkovitost VMP-a Nobilis IB Primo QX ispitana je u dvama terenskim ispitivanjima.

U prvom su ispitivanju tovni pilic¢i (pili¢i koji se uzgajanju za proizvodnju mesa) cijepljeni
rasprsivanjem VMP-a Nobilis IB Primo QX i VMP-a Nobilis IB Ma5, cjepivima protiv virusa zaraznog
bronhitisa, soja Massachusetts. Dvije skupine od 28 pili¢a bile su izlozene virusu 3 tjedna nakon
cijepljenja; jedna skupina virusnom soju QX, a druga soju naziva M41. Kontrolna skupina pilica nije
bila cijepljena kako bi se pokazala ucinkovitost zastite.

U drugom su ispitivanju 42 tovna pili¢a stara 1 dan cijepljena rasprSivanjem i izlozena virusu 3 tjedna
nakon cijepljenja virusnim sojem QX. Necijepljeni pili¢i smatrani su kontrolnom skupinom kako bi se
pokazala ucinkovitost zastite.

Laboratorijska ispitivanja pokazala su da je cjepivo imalo puni ucinak za tri tjedna i da je zastita trajala
osam tjedana. Na zastitu nisu utjecala antitijela primljena od majke.

U prvom terenskom ispitivanju, cijepljenjem VMP-om Nobilis IB Primo QX izmijeSanim s VMP-om
Nobilis IB Ma5, postignuta je zasticenost od soja QX u 100 % pili¢a, od soja M41 u 90 % pili¢a, u
usporedbi s ni jednim pilicem iz skupine necijepljenih pili¢a.

Drugo terensko ispitivanje pokazalo je da je od virusa bilo zasti¢eno 93 % pili¢a cijepljenih VMP-om
Nobilis IB Primo QX i nijedan necijepljeni pilic.

Koji su rizici povezani s VMP-om Nobilis IB Primo QX?

Nakon cijepljenja moze dod¢i do blage, kratkotrajne reakcije u disSnim putevima, ukljucujudi iscjedak iz
nosa, u trajanju od najmanje 10 dana. Te su reakcije vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10
000 pilica).

Potpuni popis svih nuspojava i ograniCenja povezanih s primjenom VMP-a Nobilis IB Primo QX potrazite
u uputi o VMP-u.

Kojih se mjera opreza mora pridrzavati osoba koja primjenjuje
veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u kontakt sa zivotinjom?

Kada se cijepljenje provodi rasprsivanjem, pri rukovanju proizvodom potrebno je nositi masku sa
zastitom za ocCi. Kako bi se izbjeglo Sirenje virusa, nakon primjene cjepiva potrebno je oprati i
dezinficirati ruke i opremu.

Koje je razdoblje karencije u zZivotinja koje se koriste za proizvodnju
hrane?

Razdoblje karencije je vrijeme koje treba prodi od primjene VMP-a do klanja zZivotinje i koriStenja mesa

ili jaja za prehranu ljudi. Razdoblje karencije za pili¢e cijepljene VMP-om Nobilis IB Primo QX iznosi
»~hula” dana.

Zasto je Nobilis IB Primo QX odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove odlucila je da koristi od VMP-a Nobilis IB Primo QX nadmasuju s njim
povezane rizike te se moze izdati odobrenje za njegovu primjenu u EU-u.
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Ostale informacije o VMP-u Nobilis IB Primo QX

Za VMP Nobilis IB Primo QX izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj
uniji od 4. rujna 2014.

ViSe informacija o VMP-u Nobilis IB Primo QX nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobilis-ib-primo-gx

Pregled je posljednji put aZzuriran u 11. 2020.
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