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Nobilis IB Primo QX (zywy wirus zakaznego zapalenia
oskrzeli ptakow, szczep D388)

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Nobilis IB Primo QX i uzasadnienie
udzielenia Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest szczepionka Nobilis IB Primo QX i w jakim celu sie ja stosuje?

Nobilis IB Primo QX to szczepionka weterynaryjna stosowana do uodparniania kurczakdw na wirusowe
zakazne zapalenie oskrzeli wywotywane przez szczepy wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli nazywane
wariantami zblizonymi do QX, takie jak szczep D388.

Nobilis IB Primo QX zawiera zywy atenuowany (ostabiony) wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow,
szczep D388, jako substancje czynna.

Jak stosowaé szczepionke Nobilis IB Primo QX?

Szczepionka Nobilis IB Primo QX jest dostepna w postaci liofilizatu (poddanego liofilizacji proszku),
ktory moze by¢ dostarczony wraz z rozpuszczalnikiem. Szczepionke przygotowuje sie w postaci
zawiesiny, podawanej kurom od 1. dnia zycia przez rozpylenie na kurczeta lub podanie kropli do oczu
lub nozdrzy. Okres ochrony wynosi 8 tygodni.

Jak dziata szczepionka Nobilis IB Primo QX?

Nobilis IB Primo QX jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego
(naturalny system obronny organizmu) sposobu obrony przed chorobg zakazng. Wirus zakaznego
zapalenia oskrzeli ptakdw uzyty w Nobilis IB Primo QX zostat poddany atenuacji (ostabiony), wiec nie
wywotuje choroby. Po podaniu produktu Nobilis IB Primo QX kurczetom ich uktad odpornosciowy
rozpoznaje wirusa jako obcego i wytwarza skierowane przeciwko niemu przeciwciata. W przysztosci, w
razie ponownego zetkniecia sie zwierzat z wirusem, uktad odpornosciowy bedzie w stanie szybciej
wytworzy¢ odpowiedz. Pomoze to w ochronie zwierzat przed zakaznym zapaleniem oskrzeli.
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Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Nobilis IB Primo QX
zaobserwowano w badaniach?

Skutecznos$¢ szczepionki oceniano najpierw w szeregu badan laboratoryjnych z udziatem kurczat.
Celem badania byto ustalenie, w jakim czasie kurczaki uzyskujg petng ochrone, jak dtugo utrzymuje sie
ochrona przed zakaznym zapaleniem oskrzeli wywotywanym wariantami zblizonymi do XQ, a takze
wptywu przeciwciat matczynych (przekazywanych przez matke) na skutecznos$é¢ szczepionki.

Skutecznos¢ szczepionki Nobilis IB Primo QX oceniano w dwoch badaniach terenowych.

W pierwszym badaniu brojlery (kurczeta rzezne, z ktérych pozyskuje sie mieso) szczepiono przez
rozpylenie szczepionkami Nobilis IB Primo QX oraz Nobilis IB Ma5, ktére chronig przed szczepem
Massachusetts wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli. U dwoch grup po 28 ptakéw wykonano prowokacje
wirusem po 3 tygodniach od zaszczepienia — w jednej grupie szczepem QX, a w drugiej innym
szczepem o nazwie M41. Grupy kontrolne ptakdéw nie byly szczepione, aby wykaza¢ skutecznos¢ w
przypadku prowokacji.

W drugim badaniu 42 brojlery 1-dniowe szczepiono przez rozpylenie i po 3 tygodniach od zaszczepienia
przeprowadzono prowokacje z uzyciem szczepu QX wirusa. Niezaszczepione ptaki stanowity grupy
kontrolne, ktére miaty wykazac¢ skuteczno$¢ w przypadku prowokacji.

Badania laboratoryjne wykazaty, ze peiny efekt szczepienia pojawia sie po 3 tygodniach, a ochrona
utrzymuje sie przez 8 tygodni. Na stopien ochrony nie wptywaty przeciwciata matczyne.

W pierwszym badaniu terenowym ochrona ptakdéw zaszczepionych szczepionkg Nobilis IB Primo QX
zmieszang z Nobilis IB Ma5 wynosita 100% w przypadku szczepu QX oraz 90% w przypadku szczepu
M41, wsréd porownywanych ptakéw nieszczepionych — 0%.

W drugim badaniu terenowym wykazano, ze 93% ptakdw zaszczepionych szczepionkg Nobilis IB Primo
QX byto chronionych przed prowokacja, z porownywanych niezaszczepionych ptakéw — zaden.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem szczepionki Nobilis IB Primo QX?

Po zaszczepieniu przez co najmniej 10 dni moze utrzymywac sie fagodna, krétkotrwata reakcja ze
strony drog oddechowych, w tym wysiek z nosa. Takie reakcje sg bardzo rzadkie (wystepujg u mniej
niz 1 ptaka na 10 000).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Nobilis IB
Primo QX znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktora podaje szczepionke lub ma
kontakt ze zwierzeciem?

Jezeli szczepionka podawana jest przez rozpylenie, w czasie pracy z produktem nalezy nosi¢ maski
twarzowe i stosowaé ochrone oczu. Aby unikna¢ rozprzestrzeniania sie wirusa po zaszczepieniu, nalezy
umy¢ i zdezynfekowac rece oraz stosowany sprzet.
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Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu szczepionki, jaki musi uptynaé, zanim zwierze mozna poddac
ubojowi, a mieso lub jaja mogq zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji w
przypadku kurczat szczepionych produktem Nobilis IB Primo QX wynosi zero dni.

Na jakiej podstawie szczepionka Nobilis IB Primo QX jest dopuszczona do
obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Nobilis IB Primo QX
przewyzszaja ryzyko, i ze szczepionka moze by¢ dopuszczona do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace szczepionki Nobilis IB Primo QX

W dniu 4 wrzesnia 2014 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Nobilis IB
Primo QX, wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Nobilis IB Primo QX znajdujq sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobilis-ib-primo-gx

Data ostatniej aktualizacji: 11.2020.
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