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Nobilis IB Primo QX (él6, madar fert6z6 bronchitis virus
D388-as torzs)

A Nobilis IB Primo QX-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi készitmény a Nobilis IB Primo QX és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Nobilis IB Primo QX egy allatgydgyaszati vakcina, amelyet hazitydkok védelmére alkalmaznak a QX-
szerl variansok néven ismert fert6z6 bronchitis virustorzsek, példaul a D388-as torzs altal okozott
virusos fert6z6 bronchitis ellen.

A Nobilis IB Primo QX hatéanyaga a madar fert6z6 bronchitis virus é16, attenualt (legyengitett) D388-
as torzse.

Hogyan kell alkalmazni a Nobilis IB Primo QX-et?

A Nobilis IB Primo QX liofilizatum (fagyasztva szaritott por) formajaban kaphatd, amelyhez oldészert
biztosithatnak. A vakcinat szuszpenzidként kell elkésziteni, amelyet 1 napos vagy id6sebb
hazityukoknak kell beadni az allatokra valé permetezés, illetve szembe vagy orrba csepegtetés utjan.
A védelem 8 hétig tart.

Hogyan fejti ki hatasat a Nobilis IB Primo QX?

A Nobilis IB Primo QX egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek
ellen. A Nobilis IB Primo QX-ben taldlhaté madar fert6z6 bronchitis virust attenualtak (legyengitették),
hogy ne okozzon betegséget. A Nobilis IB Primo QX hazityukoknak valé beadasakor az allatok
immunrendszere ,idegenként” azonositja a virust, és ellenanyagokat kezd termelni ellene. A jévGben,
ha az allatok a virus hatdsanak lesznek kitéve, az immunrendszer gyorsabb reagalasra lesz képes. Ez
segit a fert6z6 bronchitis elleni védelemben.
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Milyen elonyei voltak a Nobilis IB Primo QX alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A vakcina hatékonysagat el6szor tobb, hazityukokkal végzett laboratériumi vizsgalatban
tanulmanyoztak. A vizsgalatok célja annak meghatarozasa volt, mennyi ideig tart a hazitydkokban a
teljes védelem kialakuldsa, mennyi ideig all fenn a védelem a QX-szer( variansok altal okozott fert6z4
bronchitis ellen, illetve hogy milyen befolyassal vannak az anyai (az anyaallatbdl atkertld)
ellenanyagok a vakcina hatékonysagara.

A Nobilis IB Primo QX hatékonysagat két terepvizsgalatban tanulmanyoztak.

Az els6 vizsgalatban brojler (hasukért tenyésztett) hazitydkokon végeztek permetezéses vakcinazast a
Nobilis IB Primo QX-szel és a Nobilis IB Ma5-tel, egy, a fert6z6 bronchitis virus Massachusetts torzse
elleni vakcinaval. A vakcinazas utan 3 héttel két, 28 madarbdl allé csoportot provokaltak a virussal, az
egyik csoportot egy QX torzzsel, a masikat pedig egy masik, M41-nek nevezett torzzsel. A kontroll
madarcsoportban nem végeztek vakcinazast, hogy igazoljdk a provokacié hatékonysagat.

Egy masodik vizsgdlatban 42 brojler hazitylkon végeztek permetezéses vakcindzast 1 napos korban,
és a vakcinazast kovetben 3 héttel a virus egy QX torzsével provokaltak az allatokat. Nem vakcinazott
csibéket alkalmaztak kontrollként a provokacié hatékonysaganak igazolasara.

A laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a vakcina harom hét elteltével érte el a teljes hatasat,
és a védelem nyolc hétig tartott. A védelmet nem befolyasoltak az anyabol szarmazd ellenanyagok.

Az elsé terepvizsgalatban a Nobilis IB Primo QX-szel és Nobilis IB Ma5-tel beoltott madarak 100%-a
védett volt a QX torzzsel szemben, illetve 90%-a az M41 térzzsel szemben, mig a nem vakcinazott
madarak kozil egy sem volt védett.

A masodik terepvizsgalat azt igazolta, hogy a Nobilis IB Primo QX-szel beoltott madarak 93%-a volt
védett a provokacié utan, mig a nem vakcinazott madarak kozll egy sem.

Milyen kockazatokkal jar a Nobilis IB Primo QX alkalmazasa?

A vakcinazas utan legaldbb 10 napon keresztll enyhe, révid ideig tartd Iéguti reakcid, tobbek kozott
orrvaladékozas jelentkezhet. Ezek a reakcidk nagyon ritkdk (10 000 madarbdl kevesebb mint 1-et
érintenek).

A Nobilis IB Primo QX alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a
korlatozasok teljes felsoroldsa a hasznalati utasitdsban talalhato.

Milyen é6vintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Permetezéses vakcinazas esetén véddszemliveggel ellatott védémaszk viselése szlikséges a
készitmény kezelése soran. A virus terjedésének megakadalyozasa érdekében a vakcina alkalmazasa
utan a kezet és az eszkodzoket le kell mosni és fertbtleniteni kell.
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Milyen hosszl az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az
élelmiszertermel6 allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és hasat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az idGtartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazasa és a tojas ember altali
fogyasztasa kozott kell eltelnie. Az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé Nobilis IB Primo QX-szel
beoltott hazityukok esetén nulla nap.

Miért engedélyezték a Nobilis IB Primo QX forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Nobilis IB Primo QX alkalmazasanak elényei
meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Nobilis IB Primo QX-szel kapcsolatos egyéb informacio

2014. szeptember 4-én a Nobilis IB Primo QX az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Nobilis IB Primo Qx-re vonatkozd tovabbi informécié az Ugynékség weboldalan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobilis-ib-primo-gx

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2020.
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