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Nobilis IB Primo QX (virus vivo da bronquite infeciosa
aviaria, estirpe D388)
Resumo do Nobilis IB Primo QX e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o Nobilis IB Primo QX e para que é utilizado?

O Nobilis IB Primo QX é uma vacina veterinaria utilizada para proteger as galinhas contra a bronquite
infeciosa viral causada por estirpes do virus da bronquite infeciosa conhecidas como variantes
semelhantes a QX («QX-like»), como a estirpe D388.

O Nobilis IB Primo QX contém como substancia ativa a estirpe D388 do virus vivo atenuado
(enfraquecido) da bronquite infeciosa aviaria.

Como se utiliza o Nobilis IB Primo QX?

O Nobilis IB Primo QX esta disponivel na forma de liofilizado (em pd), o qual pode ser fornecido com
um solvente. A vacina destina-se a ser reconstituida numa suspensdo para administracdo a galinhas a
partir de 1 dia de idade ou mais, por pulverizacdao sobre as galinhas ou aplicacdo de gotas nos olhos ou
narinas. O periodo de protegdo corresponde a 8 semanas.

Como funciona o Nobilis IB Primo QX?

O Nobilis IB Primo QX é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as
defesas naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca. O virus da bronquite infeciosa
aviaria no Nobilis IB Primo QX foi atenuado (enfraquecido) de modo a ndo causar doenca. Quando o
Nobilis IB Primo QX é administrado a galinhas, o sistema imunitario dos animais reconhece o virus
como «estranho» e produz anticorpos contra ele. No futuro, caso os animais sejam expostos ao virus,
0 seu sistema imunitario sera capaz de reagir mais rapidamente. Isto ajuda a conferir-lhes protecdo
contra a bronquite infeciosa.
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Quais foram os beneficios demonstrados pelo Nobilis IB Primo QX durante
os estudos?

A eficacia da vacina comecou por ser estudada numa série de estudos laboratoriais em galinhas. Esses
estudos tiveram por finalidade determinar o periodo de tempo necessario até as galinhas ficarem
totalmente protegidas, a duracao da protecao conferida contra a bronquite infeciosa causada pelas
variantes semelhantes a QX («QX-like»), bem como a influéncia dos anticorpos maternos (transmitidos
pela progenitora) na eficacia da vacina.

A eficacia do Nobilis IB Primo QX foi investigada em dois estudos no terreno.

No primeiro estudo, os frangos de carne (frangos criados para carne) foram vacinados por pulverizagao
com o Nobilis IB Primo QX e o Nobilis IB Ma5, uma vacina contra uma estirpe de Massachusetts do
virus da bronquite infeciosa. Dois grupos de 28 animais foram infetados com o virus 3 semanas apds a
vacinagao, um grupo com uma estirpe QX, e o segundo grupo com uma outra estirpe chamada M41.
Os grupos de controlo de aves ndo foram vacinados, para demonstrar a eficacia da infegdo.

Num segundo estudo, 42 frangos de carne foram vacinados por pulverizagdo quando tinham 1 dia de
idade e infetados 3 semanas apds a vacinacdo com uma estirpe QX do virus. Os animais ndo vacinados
foram mantidos como controlos, para demonstrar a eficacia da infegdo.

Os estudos laboratoriais demonstraram que a vacina atingiu o seu efeito maximo ao fim de trés
semanas e que a protecao durou oito semanas. Constatou-se ainda que a protecdao nao foi afetada
pelos anticorpos transmitidos pela progenitora.

No primeiro estudo no terreno, 100 % das aves vacinadas com o Nobilis IB Primo QX misturado com o
Nobilis IB Ma5 ficaram protegidas contra a estirpe QX, e 90 % ficaram protegidas contra a estirpe M41,
em comparagao com nenhuma das aves ndao vacinadas.

O segundo estudo no terreno demonstrou que 93 % das aves vacinadas com o Nobilis IB Primo QX e
nenhuma das aves nao vacinadas ficaram protegidas contra a infegao.

Quais sao os riscos associados ao Nobilis IB Primo QX?

Durante pelo menos 10 dias apds a vacinacdao, pode ocorrer uma reagao curta e ligeira nas vias
respiratérias, incluindo corrimento nasal. Estas reagdes sdo muito raras, afetando menos de 1 em cada
10 000 aves.

Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
ao Nobilis IB Primo QX, consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

No caso da vacinagdo por pulverizagdo, devem ser utilizadas mascaras com protegdo ocular durante o
manuseamento do medicamento. As maos e os equipamentos devem ser lavados e desinfetados apds
a vacinacdo, para evitar a disseminagdo do virus.
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Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca € o periodo de tempo depois da administracdo do medicamento apds o qual o
animal pode ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano, ou que os seus ovos podem
ser utilizados para consumo humano. O intervalo de seguranca para as galinhas vacinadas com o
Nobilis IB Primo QX é de zero dias.

Porque foi autorizado o Nobilis IB Primo QX na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Nobilis IB Primo QX sdo superiores
a0s seus riscos e que pode ser aprovado para utilizagdo na UE.

Outras informacodes sobre o Nobilis IB Primo QX

Em 4 de setembro de 2014, o Nobilis IB Primo QX recebeu uma Autorizacdao de Introducdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia.

Para informagGes adicionais sobre o Nobilis IB Primo QX consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobilis-ib-primo-gx

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2020.
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