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EPAR-Osszefoglal6é a nyilvanossag szamara

Nobivac Myxo-RHD

009-es RHD virustdrzs él6 myxoma virus vektorral

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 6sszefdgialdja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a beny:jtoitt dokumentacién alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal tiriénd személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban teyébbi informacidra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tébbet szeretne tudni a CVMPR hjanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gydgyszer a Nobivéac Myxo-RHD?

A Nobivac Myxo-RHD egy vakcina, amery,'009-es RHD virustorzset tartalmaz él6 myxoma virus
vektorral. Szuszpenzids injekcid készitésére alkalmas liofilizatum (fagyasztva szaritott anyag) és
olddészer formajaban kaphato.

Milyen betegségek esctén alkalmazhaté a Nobivac Myxo-RHD?

A Nobivac Myxo-RHD-t Gfhetes vagy id6sebb nyulaknal alkalmazzak a mixomatdzis okozta halalesetek
szamanak csokkentéséileyes klinikai tlinetei (a myxoma virus okozta bértumorok) enyhitésére,
valamint a nyulak vérZéses megbetegedése (az RHD virus okozta, vérrogképzddéssel jaré betegség)
altal okozott haldlésetek megel6zésére.

Hogyan feiti’ki hatasat a Nobivac Myxo-RHD?

A Nobivac\WMyxo-RHD, mint minden vakcina, Ugy fejti ki hatasat, hogy ,megtanitja” az immunrendszert
(a szerveZet természetes védekezdrendszerét) arra, hogyan védje meg magat a betegségtol. A vakcina
a myXemia virus legyengitett torzsét tartalmazza, amelyet genetikailag igy maédositottak, hogy képes
myxoma és az RHD virusokat ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel ellentk. Ha ezt kdvetben a
nyulak barmelyik virussal érintkeznek, az immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes antitestek
termelésére, ami segitséget nyljt a betegség elleni védekezésben.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a Nobivac Myxo-RHD-t?

Tizeno6t lizemi és laboratériumi vizsgalatot végeztek, amelyek soran Nobivac Myxo-RHD-vel vakcinazott
nyulakat oltasban nem részesilé nyulakkal hasonlitottak 6¢ssze a myxoma és RHD virusok elleni
immunitas kialakulasanak és id6tartamanak megallapitédsa céljabol.

Milyen elonyei voltak a Nobivac Myxo-RHD alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A vizsgalatok szerint a Nobivac Myxo-RHD harom héttel a vakcinazas utan hatasosnak.bizonyult a
mixomatozis és az RHD elleni immunitas kialakitasaban, amely még egy év elteltévellis fennallt. A
Nobivac Myxo-RHD-vel vakcinazott nyulakon a mixomatdzis kevesebb tlinete mutdrkozott, vériikben
magasabb volt az RHD virus elleni antitestek szama, és halalozasi aranyuk alacseiyyabb volt a be nem
oltott nyulakhoz képest.

Milyen kockazatokkal jar a Nobivac Myxo-RHD alkalmazasa?

A testhGmérséklet atmenetileg 1-2 °C-kal megemelkedhet. A vakcin2zast kovetd két hétben apro,
fajdalommentes duzzanat is megjelenhet az injekcié beadasanak-telyén. Ez a duzzanat a harmadik hét
végére teljesen felszivodik.

Mennyi az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az id6, amelynek a gydgyszer alkalmazasa utan el kell
telnie az allat levagasaig és hlusanak emberi fogyasztésra torténé felhasznalasaig. Az élelmiszer-
egészségligyi varakozasi idé a Nobivac Myxo-RHD~esetében nulla nap.

Miért engedélyezték a Nobivac Myxo-RHD forgalomba hozatalat?

Az dllatgydgyaszati készitmények bizottsédga/(CVMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Nobivac
Myxo-RHD el6nyei a haladlesetek szanianak csokkentése és a mixomatozis klinikai tlineteinek
enyhitése, valamint a nyulak vérzéses megbetegedése (RHD) altal okozott elhullas megel6zése terén
meghaladjak a kockazatokat. A bizattsdg ajanlotta a Nobivac Myxo-RHD-re vonatkozo forgalomba
hozatali engedély kiadasat. Az &lény-kockazati profil az EPAR tudomanyos indokolast tartalmazé
moduljaban talalhato.

A Nobivac Myxo-Rt+D-vel kapcsolatos egyéb informacio:

Az Eurodpai Bizotts&gl2011.09.07-an/én az Intervet International BV részére a Nobivac Myxo-RHD-re
vonatkozoan kiagiavaz Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
készitmény felirdsara vonatkozé informacié a doboz cimkéjén/klilsé csomagolasan talalhato.

Az 6sszefogiald utolsd aktualizalasa: 2011.09.07.
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