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Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit

Nobivac Myxo-RHD

Lebendes Myxomatose-Virus mit RHD-Virus-Vektor, Stamin 009

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europiischen Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erldutert wird, wie der A#sgschuss fur Tierarzneimittel (CVMP)
aufgrund der Beurteilung der vorgelegten Unterlagen zu ¢en)smpfehlungen beziglich der Anwendung
des Tierarzneimittels gelangt ist.

Dieses Dokument kann das persdnliche Gesprach niif’ Gaem Tierarzt nicht ersetzen. Wenn Sie weitere
Informationen Uber den Gesundheitszustand oder die Behandlung Ihres Tieres benétigen, wenden Sie
sich bitte an Ihren Tierarzt. Wenn Sie weiterédnformationen zur Grundlage der Empfehlungen des
CVMP winschen, lesen Sie bitte die wisseasCiaftiiche Diskussion (ebenfalls Teil des EPAR).

Was ist Nobivac Myxo-RHD?

Nobivac Myxo-RHD ist ein Impfstoff, ¥ar lebendes Myxomatose-Virus mit RHD-Virus-Vektor, Stamm
009, enthalt. Es ist als Lyophilisaw(gefriergetrockneter Stoff) und Lésungsmittel erhaltlich, aus denen
eine Injektionslésung hergestell¥ wird.

Wofiir wird Nobivac.Myxo-RHD angewendet?

Nobivac Myxo-RHD wiid bei Kaninchen ab einem Lebensalter von flinf Wochen angewendet, um die
Sterblichkeit und die rRlinischen Symptome der Myxomatose (durch das Myxoma-Virus verursachte
Hauttumoren) z{i yYerringern sowie um die durch die Hdmorrhagische Krankheit der Kaninchen (RHD)
verursachte Stesbiichkeit zu verhindern. Bei dieser Krankheit fihrt das RHD-Virus zu einer Bildung von
Blutgerinnsglny

Wie wiikt Nobivac Myxo-RHD?

Die Wirkung von Nobivac Myxo-RHD beruht wie bei allen Impfstoffen darauf, dass es dem
Immunsystem (der nattlirlichen Kérperabwehr) ,beibringt", wie es eine Krankheit abwehren kann. Es
enthélt einen abgeschwachten Stamm des Myxoma-Virus, der genetisch so verandert wurde, dass er
ein Protein (EiweiB) des RHD-Virus herstellen kann. Wenn es Kaninchen verabreicht wird, erkennt
deren Immunsystem die Myxoma- und RHD-Materialien als ,fremd" und stellt Antikérper gegen sie her.
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Wenn die Tiere spater mit einem der Viren in Kontakt kommen, kann das Immunsystem schneller
Antikdrper bilden und so zum Schutz vor der Krankheit beitragen.

Wie wurde Nobivac Myxo-RHD untersucht?

Es wurden fliinfzehn Feld- und Laborstudien durchgefihrt, in denen mit Nobivac Myxo-RHD geimpfte
Kaninchen mit nicht geimpften Kaninchen verglichen wurden, um Eintreten und Dauer einef imamunitat
gegen die Myxoma- und RHD-Viren zu ermitteln.

Welchen Nutzen hat Nobivac-Myxo-RHD in diesen Studien gezeig.?

Die Studien haben ergeben, dass Nobivac Myxo-RHD drei Wochen nach der Impfuiig zu einer
wirksamen Immunitdt gegen Myxomatose und RHD fiihrte und dass die Immuritat nach einem Jahr
noch immer fortbestand. Mit Nobivac Myxo-RHD geimpfte Kaninchen zeigteli/véniger Symptome einer
Myxomatose, mehr Antikdrper gegen das RHD-Virus im Blut sowie eine riedysigere Sterberate als nicht
geimpfte Kaninchen.

Welches Risiko ist mit Nobivac Myxo-RHD verbund=2i?

Es kann zu einem voriibergehenden Anstieg der Kérpertempesatisr um 1 -2° C kommen. Dartber
hinaus kann an der Injektionsstelle innerhalb der ersten beiatnsWochen nach der Impfung eine kleine,
nicht schmerzhafte Schwellung auftreten, die bis zum Ence cer dritten Woche wieder vollstandig
abklingt.

Wie lange ist die Wartezeit?

Die Wartezeit ist die Zeit, die nach Verabreichunordes Arzneimittels gewartet werden muss, bis das
Tier geschlachtet und das Fleisch fur den rivansehlichen Verzehr verwendet werden kann. Die Wartezeit
fur Nobivac Myxo-RHD betrdagt null Tage!

Warum wurde Nobivac My::0-RHD zugelassen?

Der Ausschuss fir Tierarzneimisiel YCVMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von Nobivac
Myxo-RHD bei der Anwendymg 'z Verringerung der Sterberate und der klinischen Symptome durch
Myxomatose und zur Veriyindering der Sterblichkeit aufgrund der Hamorrhagischen Krankheit der
Kaninchen gegenliber dernRisiken tiberwiegen. Der Ausschuss empfahl, flir Nobivac Myxo-RHD die
Genehmigung fur das<.nverkehrbringen zu erteilen. Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ist in dem Modul tber
die wissenschaftlichewDiskussion dieses EPAR zu finden.

Weitere Infc=raationen iiber Nobivac Myxo-RHD:

Am 07.0942011 erteilte die Europaische Kommission dem Unternehmen Intervet International BV eine
Genehmiauny fur das Inverkehrbringen von Nobivac Myxo-RHD in der gesamten Europdischen Union.

Informctenen Uber den Verschreibungsstatus dieses Arzneimittels finden Sie auf dem Etikett bzw. der
auBeren Verpackung.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt am 07.09.2011 aktualisiert.
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