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Nobilis IB Primo QX (zivy virusovy kmen infekcnej
bronchitidy vtakov D388)

Véeobecny prehlad o oc¢kovacej latke Nobilis IB Primo QX a preco bola v EU
povolena

Co je ockovacia latka Nobilis IB Primo QX a na ¢o sa pouziva?

Nobilis IB Primo QX je veterinarna oCkovacia latka pouzivana na ochranu kurdciat pred virusovou
infek¢nou bronchitidou spésobenou kmerimi virusu infekénej bronchitidy znamych ako varianty
podobné QX, ako je kmen D388.

LieCivom v oCkovacej latke Nobilis IB Primo QX je Zivy atenuovany (oslabeny) virusovy kmen infekénej
bronchitidy vtakov D388.

Ako sa ockovacia latka Nobilis IB Primo QX pouziva?

Ockovacia latka Nobilis IB Primo QX je dostupna vo forme lyofilizatu (prasku vysuseného mrazom),
ktory sa doddva spolu s rozpustadlom. Oc¢kovacia latka je uréend na pripravu suspenzie pre kuréatd od
1. dna zivota urcenej na postrek kurciat alebo nakvapkanie do oci alebo nozdier. Trvanie ochrany je 8
tyzdnov.

7 Ve

Akym sposobom ockovacia latka Nobilis IB Primo QX ucinkuje?

Nobilis IB Primo QX je oCkovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit pred chorobou. Virus infekénej bronchitidy hydiny

v oCkovacej latke Nobilis IB Primo QX bol atenuovany (oslabeny), aby nezapricinili ochorenie. Po
podani ockovacej latky Nobilis IB Primo QX kurc¢atdm imunitny systém zvierat rozpozna virusy ako
cudzie a vytvara proti nim protilatky. Ak budd zvierata v budulcnosti vystavené virusu, ich imunitny
systém dokaze rychlejdie produkovat protilatky. To im pomdze chranit sa pred infekénou bronchitidou.
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Aké prinosy ockovacej latky Nobilis IB Primo QX boli preukazané
v stadiach?

U¢innost o¢kovacej latky bola najprv skimana v mnohych laboratérnych étididch na kuréatach. Cielom
$tadii bolo stanovit, aky ¢as je potrebny na vytvorenie Uplnej ochrany kurciat, ako dlho trva ochrana
pred infekénou bronchitidou zapri¢inenou variantmi podobnymi QX, ako aj vplyv materskych protilatok
(prenesenych z matky) na Gcéinnost okovacej latky.

Ucinnost o¢kovacej latky Nobilis IB Primo QX sa skiimala v dvoch terénnych $tudiach.

V prvej studii boli brojlerové kurcatd (kurcatad chované na méaso) zaockované postrekom ockovacej
latky Nobilis IB Primo QX aj Nobilis IB Ma5, oCkovacou latkou proti virusovému kmeru infekénej
bronchitidy Massachusetts. Dve skupiny 28 vtakov boli infikované 3 tyZzdne po zaockovani, jedna
skupina kmefiom QX a druh& skupina kmeriom s ndzvom M41. Kontrolné skupiny vtakov neboli
zaockované, aby sa preukdazala Gcginnost infekcie.

V druhej studii bolo zaoCkovanych postrekom 42 brojlerovych kurciat vo veku 1 deri a boli infikované 3
tyzdne po zaockovani virusovym kmeriom QX. Nezaockované kurcata boli ponechané ako kontrola, aby
sa preukazala ucinnost infekcie.

Laboratdrne studie preukazali, ze oCkovacia latka rozvinie svoju Uplnd ochranu po troch tyzdfioch a
tato potom trva osem tyzdriov; ochrana nebola ovplyvnena protilatkami prenesenymi z matky.

V prvej terénnej studii bolo chranenych pred kmenom QX 100 % vtakov zaockovanych ockovacou
latkou Nobilis IB Primo QX zmieSanou s oCkovacou latkou Nobilis vB Ma5 a pred kmenom M41 bolo
chranenych 90 % vtakov v porovnani so ziadnym z nezaockovanych vtakov.

Na zaklade druhej terénnej Studie sa preukazalo, Ze pred infekciou bolo chranenych 93 % vtakov
zaoCkovanych ockovacou latkou Nobilis IB Primo QX a zZiadny z nezaockovanych vtakov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Nobilis IB Primo QX?
Po zaockovani sa mbze najmenej 10 dni vyskytovat mierna kratkodoba reakcia v dychacich cestach
vratane vytoku z nosa. Tieto reakcie su velmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 vtaka z 10 000).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky Nobilis IB Primo QX
a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu
latku alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Ak sa o¢kuje postrekom, pri manipulacii s o¢kovacou latkou treba nosit masky s ochranou odi. Ruky
a zariadenie sa musia po o¢kovani umyt a vydezinfikovat, aby sa zabranilo Sireniu virusu.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynut po podani lieku predtym, ako mbze byt zviera zabité
a maso pouzité na fudsku spotrebu, alebo vajcia pouzité na fudskd spotrebu. Ochranna lehota pre
ocCkovaciu latku Nobilis IB Primo QX v pripade kurciat je nula dni.
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Preco bola o&kovacia latka Nobilis IB Primo QX povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Nobilis IB Primo QX su vacsie ako jej
rizikd, a odporucila udelit povolenie na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Nobilis IB Primo QX

Dna 4. septembra 2014 ockovacia latka Nobilis IB Primo QX ziskala povolenie na uvedenie na trh
platné v celej Eurépskej unii.

Dalsie informécie o lieku Nobilis IB Primo QX sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobilis-ib-primo-gx

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 11-2020
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