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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Nobivac Myxo-RHD

Razza tal-virus haj myxoma vectored RHD 009

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropiex ta’ Valutazzjoni. L-ghan tieghu huwa
li jispjega kif il-valutazzjoni mwettga mill-Kumitat ghall-ProdatésMedicinali ghall-Uzu Veterinarju
(CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet ghiar-rakkomandazzjonijiet dwar il-
kundizzjonijiet tal-uzu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoril wic¢ imb wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medike jew it-trattament tal-annimal tieghek,
ikkuntattja lil-veterinarju tieghek. Jekk tixtiey, iktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet
tas-CVMP, agra d-Diskussjoni Xjentifika (partwxoll mill-EPAR).

X'inhu Nobivac Myxo-RHD?

Nobivac Myxo-RHD huwa vaccin li firlcazza tal-virus haj myxoma vectored RHD 009. Huwa disponibbli
f'lajofilizejt (sustanza lijofilizzataju ¥solvent li jigu maghmula f'sospensjoni ghal injezzjoni.

Ghal xiex jintuza Ng¢bivac Myxo-RHD?

Nobivac Myxo-RHD jintjza fil-fniek li jkollhom aktar minn hames gimghat biex inagqas I-ghadd ta’
mwiet u s-sinjali klin'&ta” myxomatosis (tumuri tal-gilda kkawzati mill-virus myxoma) u ghall-
prevenzjoni tal-mewtsninhabba I-marda emorragika tal-fniek (RHD), marda li twassal ghal formazzjoni
ta’ ghogiedi tad-demm ikkawzat mill-virus RHD.

Kif jahden: Nobivac Myxo-RHD?

Nobival Myxo-RHD, bhall-vaccini kollha, jahdem billi ‘jghallem’ lis-sistema immunitarja (id-difiza
natuseli tal-gisem) kif ghandha tiddefendi lilha nnifisha kontra marda. Fih razza mdghajfa tal-virus
my’xemaa li gie genetikament immodifikat sabiex ikun jista’ jipproduci proteina tal-virus RHD. Meta
Jinghata lill-fniek is-sistema immunitarja taghraf lill-myxoma u |-materjali tal-RHD bhala ‘barrann’ u
dpproduci antikorpi kontrihom. Fil-futur, jekk il-fniek jigu esposti ghal xi wiehed mill-virusijiet, is-
sistema immunitarja tkun kapaci tirrispondi b’'mod aktar rapidu. Dan ghandu jghin fil-protezzjoni
kontra I-mard.
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Kif gie studjat Nobivac Myxo-RHD?

Saru hmistax-il studju fil-post u fil-laboratorju, li fihom il-fniek ivvac¢inati bi Nobivac Myxo-RHD
tgabblu ma’ fniek li ma kinux gew ivvaccinati biex jigi stabbilit il-bidu u d-dewmien tal-immunita &gntra
myxoma u |-Virus RHDes.

Liema benefi¢c¢ji wera Nobivac Myxo-RHD waqt dawn l-istudji?

L-istudji wrew li Nobivac Myxo-RHD kien effikaci biex jipprovdi immunita kontra myxonfatésis u RHD
tliet gimghat wara I-vaccinazzjoni u li I-immunita kienet ghadha prezenti wara sena. Zifriiek li kienu
tlaggmu bi Nobivac Myxo-RHD kellhom angas sinjali ta’” myxomatosis, aktar antikorpikontra |-virus
RHD fid-demm taghhom u rata aktar baxxa ta’ mwiet mill-fniek li ma kinux imlaggnva.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Nobivac Myxo-RHD?

Jista’ jkun hemm zieda temporarja fit-temperatura tal-gisem ta’ 1-2°C. \lista’ jkun hemm ukoll nefha
zghira izda bla minghajr ugigh fis-sit tal-injezzjoni matul I-ewwel gimghatejn ta’ wara t-tilgim. In-nefha
titlag ghalkollox sal-ahhar tat-tielet gimgha.

Kemm ghandu jithalla zmien gabel I-annimaljrnqatel u I-laham tieghu
jintuza ghall-konsum mill-bniedem (perjodrnte” tizmim)?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jithalla wara I-ghcti thl-medic¢ina u gabel I-annimal ikun jista’
jingatel biex il-laham jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Ii*perjodu ta’ tizmim ghal Nobivac Myxo-RHD
huwa ta’ xejn granet.

Ghaliex gie approvat Nobivac Myxa-RHD?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-&7zu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-benefic¢¢ji ta” Nobivac
Myxo-RHD jizbqu r-riskji tieghu meta jintuza biex inagqgas I-ghadd ta’ mwiet u s-sinjali klini¢ci minhabba
myxomatosis u ghall-prevenzjoni ta’ mevw/t minhabba I-marda emorragika tal-fniek. II-Kumitat
irrakkomanda li Nobivac Myxo-RH®} jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Il-bilanc tal-
beneficcju-riskju jinstab fil-médultstad-diskussjoni xjentifika ta’ dan I-EPAR.

Taghrif iehor dwar f«abivac Myxo-RHD:

II-Kummissjoni Ewropea/tall awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Nobivac Myxo-RHD_I'| Iitervet International BV fi 07/09/2011. L-informazzjoni dwar I-istatus tal-
preskrizzjoni ta’ daa il-prodott jista’ jigi kkonsultat fuq it-tikketta jew fuq il-qoxra tal-pakkett.

Dan is-sommziiu gie aggornat I-ahhar fi 07/09/2011.
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