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Nobilis IB Primo QX (levande, attenuerat, aviart infektibst
bronkitvirus, stam D388)

Sammanfattning av Nobilis IB Primo QX och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Nobilis IB Primo QX och vad anvands det for?

Nobilis IB Primo QX &r ett veterinarmedicinskt vaccin som anvands for att skydda kycklingar mot
infektids bronkit orsakad av stammar av infektidst bronkitvirus av s kallade QX-liknande varianter,
sdsom stam D388.

Nobilis IB Primo QX innehdller levande attenuerat (férsvagat) aviart infektidst bronkitvirus, stam D388,
som aktiv substans.

Hur anvands Nobilis IB Primo QX?

Nobilis IB Primo QX finns som lyofilisat (frystorkat pulver), eventuellt med medféljande
spadningsvitska. Vaccinet ska beredas till en suspension som ges till kycklingar fran 1 dags alder
genom att den sprejas pa kycklingarna eller droppas i deras 6gon eller nasborrar. Skyddsperioden &r
8 veckor.

Hur verkar Nobilis IB Primo QX?

Nobilis IB Primo QX &r ett vaccin. Vacciner verkar genom att “lara” immunsystemet (kroppens
naturliga férsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Det avidra infektiésa bronkitviruset i Nobilis
IB Primo QX har attenuerats (férsvagats) sa att det inte orsakar sjukdomen. N&ar Nobilis IB Primo QX
ges till kycklingar uppfattar deras immunsystem viruset som frammande och bildar antikroppar mot
det. Om faglarna i framtiden exponeras for viruset kommer immunsystemet att kunna svara snabbare.
Detta hjalper dem att skydda sig mot infektiés bronkit.

Vilka fordelar med Nobilis Primo QX har visats i studier?

Vaccinets effekt undersoktes forst i ett antal laboratoriestudier med kycklingar. Syftet med studierna
var att faststalla hur 18ng tid det tog for kycklingar att fa fullt skydd, hur lange skyddet mot infektios
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bronkit orsakad av QX-liknande varianter varar samt inverkan av maternella antikroppar (som éverfors
frdn modern) pa vaccinets effekt.

Effekten av Nobilis IB Primo QX undersoktes i tva faltstudier.

I den forsta studien sprejvaccinerades slaktkycklingar (kycklingar som féds upp for kéttproduktion)
med bade Nobilis IB Primo QX och Nobilis IB Ma5, ett vaccin mot en Massachusettsstam av infektiést
bronkitvirus. Tva grupper om 28 faglar belastades med virus 3 veckor efter vaccineringen, den ena
gruppen med en QX-stam och den andra gruppen med en annan stam, M41. Kontrollgrupper av
ovaccinerade faglar anvandes for att visa belastningens effekt.

I en annan studie sprejvaccinerades 42 slaktkycklingar nar de var 1 dag gamla och belastades
3 veckor efter vaccineringen med en QX-stam av viruset. Ovaccinerade kycklingar bevarades som
kontroller for att visa belastningens effekt.

Laboratoriestudierna visade att vaccinet hade full effekt vid tre veckor och att skyddet varade i atta
veckor. Skyddet paverkades inte av antikroppar éverférda fran modern.

I den férsta studien var 100 procent av faglarna skyddade mot QX-stammen med Nobilis IB Primo QX
blandat med Nobilis IB Ma5, och 90 procent var skyddade mot M41-stammen, jamfort med de
ovaccinerade faglarna, dar inga var skyddade.

I den andra faltstudien visades 93 procent av faglarna som var vaccinerade med Nobilis IB Primo QX
och inga av de ovaccinerade faglarna vara skyddade fran virusbelastningen.

Vilka ar riskerna med Nobilis IB Primo QX?

Efter vaccineringen kan en lindring och kortvarig reaktion i luftvdgarna, inklusive flytning fran nasan,
upptrada i minst 10 dagar. Dessa reaktioner &r mycket sallsynta (forekommer hos farre &n 1 fagel av
10 000).

En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Nobilis IB Primo QX finns i
bipacksedeln.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger likemedilet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Vid vaccinering ska sprejmask med 6gonskydd baras vid hantering av ldkemedlet. Hander och
utrustning ska rengéras och desinficeras efter vaccineringen for att undvika spridning av viruset.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden &r den tid som maste ga efter det att ldkemedlet getts och innan djuret kan slaktas och
kottet, mjoélken eller &ggen kan anvandas som livsmedel. Karenstiden fér kycklingar vaccinerade med
Nobilis IB Primo QX ar noll dagar.

Varfor ar Nobilis IB Primo QX godkdnt i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Nobilis IB Primo QX &r stérre an riskerna
och att Nobilis IB Primo QX kan godkannas for férsaljning i EU.
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Mer information om Nobilis IB Primo QX

Den 4 september 2014 beviljades Nobilis IB Primo QX ett godkannande fér forsaljning som galler i hela
EU.

Mer information om Nobilis IB Primo QX finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobilis-ib-primo-gx

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2020.
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