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Nobivac Myxo-RHD

Levende myxoma vector RHD virus stamme 009

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige Vurderingsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Veterineerlaegemidlers (CVMP) vurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende Iz zeniidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige drgfleise’med din dyrlaege. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandi=g, kan du kontakte din dyrlaege. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP’stanbefalinger, kan du laese den videnskabelige
drgftelse (0gsd en del af denne EPAR).

Hvad er Nobivac Myxo-RHD?

Nobivac Myxo-RHD er en vaccine, demindeholder levende myxoma vector RHD virus stamme 009. Det
fas som et lyofilisat (et frysetgrret stéf)og en solvens, der anvendes til at fremstille en
injektionsvaeske, suspension.

Hvad anvendes Nobivac'Myxo-RHD til?

Nobivac Myxo-RHD anyendes til kaniner fra 5-ugers alderen for at nedseette dgdeligheden og de
kliniske symptomer ved.mmyxomatose (hudkraeft, der skyldes myxomavirus) og for at forebygge
dgdeligheden vedykabbit Heamorrhagic Disease (RHD), som er en sygdom, der resulterer i
blodpropdannelge/som fglge af RHD-virus.

Hvordan/virker Nobivac Myxo-RHD?

Ligesoni ai'e andre vacciner virker Nobivac Myxo-RHD ved at "lzere" immunsystemet (kroppens
natuiigeYorsvar), hvordan det skal beskytte sig mod en sygdom. Det indeholder en svaekket stamme
af (myxomavirus, der er blevet genetisk modificeret, s& den kan danne et protein i RHD-virussen. N&r
vaccinen gives til kaniner, opfatter deres immunsystem myxoma- og RHD-materialerne som
“Weramede" og reagerer ved at danne antistoffer imod dem. Hvis kaninerne senere udszettes for nogen
af viraene, vil immunsystemet hurtigere kunne reagere. Dette er med til at beskytte mod
sygdommene.
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Hvordan blev Nobivac Myxo-RHD undersggt?

Der blev foretaget 15 felt- og laboratorieundersggelser, hvor kaniner vaccineret med Nobivac Myxo-
RHD blev sammenlignet med ikke-vaccinerede kaniner for at fastlaegge start og varighed af immunitét
mod myxoma- og RHD-vira.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Nobivac Myxo-RED?

Undersggelserne viste, at Nobivac Myxo-RHD var effektivt til at give immunitet mod n%{xomatose og
RHD tre uger efter vaccinationen, og at der stadig var immunitet efter et dr. Kaniner @om blev
vaccineret med Nobivac Myxo-RHD, havde fzaerre tegn pa myxomatose, flere antistbffer"mod RHD-virus
i blodet og en lavere dgdelighed end ikke-vaccinerede kaniner.

Hvilken risiko er der forbundet med Nobivac Myxo-RHD?

~

Der kan forekomme en forbigdende stigning i legemstemperaturen pa £=2,°C. Der kan ligeledes
forekomme en lille, smertefri haevelse pa injektionsstedet i Igbet af\de 1w#Ste to uger efter
vaccinationen. Haevelsen forsvinder fuldstaendigt ved slutningen af ¥en tredje uge.

Hvad er tilbageholdelsestiden?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal g8 efter laagemit!éts indgivelse, for dyret kan slagtes, og
kgdet kan anvendes til menneskeligt konsum. Tilbagehoudelsestiden for Nobivac Myxo-RHD er nul
dage.

Hvorfor blev Nobivac Myxo-RHD godkendt?

Udvalget for Veterinaerlaegemidler (CVMP) kofikluderede, at fordelene ved Nobivac Myxo-RHD opvejer
risiciene, ndr det anvendes til at nedsatte dgdeligheden og de kliniske symptomer ved myxomatose og
forebygge dgdeligheden ved Rabbit Heamovrrhagic Disease. Udvalget anbefalede udstedelse af en
markedsfgringstilladelse for Nobivac/Myxo-RHD. Risk/benefit-forholdet fremgar af afsnittet om den
videnskabelige drgftelse i denne ERAR.

Andre oplysninger oim Yobivac Myxo-RHD:

Europa-Kommissionen u¢istedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Nobivac Myx0-RHD til Intervet International BV den 07/09/2011. Oplysningerne om
udleveringsbestemmelsérne for dette laegemiddel findes p& etiketten/den ydre emballage.

Dette sammend/ay biev sidst ajourfgrt den 07/09/2011.
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