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Julkinen EPAR-yhteenveto

Nobivac Myxo-RHD

Elava myksooman levittaméa RHD-viruskanta 009

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta{(EEF\R). Tekstissa selitetdadn, miten
elainlaakekomitea (CVMP) on toimitetun aineiston perusteelizyaatynyt suosituksiin ldadkkeen kaytosta.

Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua elairidarérin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja
elaimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta elainldakariin. Jos haluat lisatietoa CVMP:n suositusten
perusteista, lue tieteellisen kasittelyn osio (sisaltvy myds arviointilausuntoon).

Mita Nobivac Myxo-RHD on?

Nobivac Myxo-RHC on rokote, joka siséltaa glewaa myksooman levittamad RHD-viruskantaa 009. Sita
on saatavana kylméakuivattuna kuiva-ameena ja liuoksena, joista valmistetaan suspensio injektiota
varten.

Mihin Nobivac Myxo-RHD.<5 kaytetaan?

Nobivac Myxo-RHD:ta kaytetaansvahintdan viiden viikon ikaisilla kaneilla vdhentamaan
myksomatoosista johtuvaa wucileisuutta ja kliinisia oireita (myksoomaviruksen aiheuttamia
ihokasvaimia) seka ehkiiisemaan kuolleisuutta kanien verenvuototautiin (RHD), jossa RHD-virus
aiheuttaa hyytymia verisuoniin.

Miten Nobivac Myxo-RHD vaikuttaa?

Kuten kaikki régtteet, Nobivac Myxo-RHD vaikuttaa opettamalla immuunijarjestelméé (elimiston
luonnollistanyuolustusjarjestelmééd) puolustautumaan sairauksia vastaan. Se sisaltad heikennettya
myksocniayiruskantaa, jota on muunnettu geneettisesti siten, ettd se voi tuottaa erasta RHD-viruksen
protgiizna. Kun kani rokotetaan téalla rokotteella, sen immuunijérjestelma tunnistaa myksoomaviruksen
ja RHL=virukseen kuuluvat osat vieraiksi ja alkaa tuottaa niille vasta-aineita. Jos kani altistuu naille
virursille myéhemmin uudestaan, immuunijarjestelma pystyy tuottamaan vasta-aineita nopeammin.
Tama antaa eldimelle suojan tautia vastaan.
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Miten Nobivac Myxo-RHD:td on tutkittu?

Kentté- ja laboratoriotutkimuksia tehtiin 15. Niiss& Nobivac Myxo-RHD:lla rokotettuja kaneja verrattiin
rokottamattomiin kaneihin myksooma- ja RHD-viruksia vastaan syntyvan immuniteetin kehittymisen ja
keston maarittamiseksi.

Mita hyotya Nobivac Myxo-RHD:std on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat, ettd Nobivac Myxo-RHD edisti tehokkaasti immuniteetin kehittyriistii kaneilla
myksomatoosia ja RHD-virusta vastaan kolmen viikon kuluessa rokotuksesta. Immuniteetti oli yha
olemassa vuoden kuluttua. Nobivac Myxo-RHD:Ila rokotetuilla kaneilla oli véheminaranmyksomatoosin
oireita, niiden veressa oli enemman RHD-viruksen vasta-aineita ja niiden keskutdessa kuolleisuus oli
vahaisempaa kuin rokottamattomilla kaneilla.

Mita riskeja Nobivac Myxo-RHD:hen liittyy?

Kanin ruumiinlamp6 saattaa nousta hetkellisesti 1-2 °C. Pistoskohtaiin saattaa myds ilmaantua
vahaista, kivutonta turvotusta kahden viikon kuluessa rokotuksestt, Turvotus haviaa kokonaan
kolmannen viikon loppuun mennessa.

Miten pitka varoaika ladkevalmisteella on?

Varoaika tarkoittaa sita aikaa, jonka on kuluttava laakkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa
teurastaa ja sen lihan voi kayttaa elintarvikkeeksi. Nckiviac Myxo-RHD:n varoaika on nolla vuorokautta.

Miksi Nobivac Myxo-RHD on hyvaksytty?

Eldinldédkekomitea (CVMP) katsoi, ettd Nobiwinc Myxo-RHD:n hy6ty on sen riskejéd suurempi pyrittdessa
vahentaméaan myksomatoosista johtuvacankialieisuutta ja sen kliinisia oireita sekéd ehkadisemaan kanien
verenvuototautiin menehtymisté. Komiteg, suositteli myyntiluvan antamista Nobivac Myxo-RHD:t&a
varten. Valmisteen hyoty-riskisuhde vgitetdan tdman EPAR-arviointilausunnon tieteellisen keskustelun
osiossa.

Muita tietoja Nobivac™yxo-RHD:sta

Euroopan komissio myopci Intervet International BV -yhtiélle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan itgbivac Myxo-RHD:ta varten 7.09.2011.
Myyntipaallysmerkiriiissa/ulkopakkauksessa on tieto siita, tarvitaanko valmisteeseen elainlaakarin
maarays.

Taméa yhteenyero,on péivitetty viimeksi 7.09.2011.
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