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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Nobivac Myxo-RHD

Zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD szczep 009

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publiczneod Sprawozdania Oceniajgcego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéow
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentézji doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkéw stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsyitacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia luls<eczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie
z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych’ibformacji na podstawie zalecen CVMP nalezy
zapoznac sie z dyskusjg naukowg (réwniez czgseiq EPAR).

Co to jest Nobivac Myxo-RHD?

Nobivac Myxo-RHD to szczepionka zewierajaca zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD
szczep 009. Lek jest dostepny w postaci liofilizatu (wysuszona sublimacyjnie zamrozona substancja)
i rozpuszczalnika do sporzadzania Zawiesiny do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje sie Nobivac Myxo-RHD?

Szczepionka Nobivac Myxo-RHD jest stosowana u krélikéw w wieku od 5. tygodnia zycia w celu
ograniczenia Smierteinosci i objawow klinicznych myksomatozy (nowotwory skéry wywotane wirusem
myksomatozy) oraz._zapobiegania Smiertelnosci w przebiegu krwotocznej choroby krolikow (ang. rabbit
haemorrhagic diseéase, RHD), schorzenia wywotanego przez wirus RHD, w ktérym dochodzi do
tworzenia skrzegdw krwi.

Jak dziata Nobivac Myxo-RHD?

Szczepionka Nobivac Myxo-RHD, tak jak wszystkie szczepionki, dziata poprzez ,uczenie” uktadu
odiofnosciowego (naturalny system obronny organizmu), jak broni¢ sie przed chorobg. Szczepionka
zawiera ostabiony szczep wirusa myksomatozy, ktory zostat genetycznie zmodyfikowany, tak aby
wytwarzac biatko wirusa RHD. Po podaniu szczepionki krélikom uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusy
myksomatozy i RHD jako obcy materiat i wytwarza przeciwciata przeciwko nim. W przysztosci w razie
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ponownego zetkniecia sie krolika z ktérymkolwiek z tych wiruséw, uktad odpornosciowy bedzie
w stanie szybciej wytworzy¢ odpowiedz. Pomoze to chroni¢ zwierzeta przed tymi chorobami.

Jak badano Nobivac Myxo-RHD?

W celu ustalenia poczatku i czasu trwania odpornosci przeciwko wirusom myksomatozy i RHD
przeprowadzono 15 badan laboratoryjnych, w ktérych kroliki zaszczepione produktem NobivacMyxo-
RHD poréwnano z krélikami niezaszczepionymi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Nobivac Myxo-RHD zaobserwowano
w badaniach?

W badaniach potwierdzono skuteczno$¢ szczepionki Nobivac Myxo-RHD w wytwarzaniu odpornosci
przeciwko myksomatozie i RHD w trzy tygodnie po zaszczepieniu i utrzymywanie sie odpornosci po
uptywie jednego roku. U krolikdw zaszczepionych produktem Nobivac Myxc=RHD stwierdzono mniej
objawdéw myksomatozy, wiecej przeciwciat przeciwko wirusowi RHD we kiwi i nizszy odsetek
$miertelnosci w poréwnaniu z krdlikami niezaszczepionymi.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produkt:: Nobivac Myxo-RHD?

Moze wystgpi¢ przej$ciowe podwyzszenie temperatury ciata o 1-2°C. W ciggu pierwszych dwoch
tygodni po zaszczepieniu moze takze pojawic sie nieznaczny, “hiebolesny obrzek w miejscu
wstrzykniecia. Obrzek ustepuje catkowicie w ciggu trzech, tygodni od zaszczepienia.

Co to jest okres karencji?

Okres karencji to czas, jaki musi uptyna¢ po podariiu leku, aby zwierze mogto zostac zabite, a mieso
wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres<<arencji dla szczepionki Nobivac Myxo-RHD wynosi zero
dni.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Nobivac Myxo-RHD?

Komitet ds. Weterynaryjnych Prodiiktdw Leczniczych (CVMP) uznat, ze korzysci wynikajace ze
stosowania produktu Nobivac M{xo-RHD przewyzszajq ryzyko przy stosowaniu szczepionki w celu
ograniczenia $miertelnosci i gbjawow klinicznych myksomatozy oraz zapobiegania smiertelnosci
w przebiegu krwotocznej clioroby krolikdw. Komitet zalecit udzielenie pozwolenia na dopuszczenie
produktu Nobivac Myxo-R&D do obrotu. Stosunek korzysci do ryzyka przedstawiono w module
dotyczacym dyskusji,ivaukowej niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace produktu Nobivac Myxo-RHD:

W dniu 07/0¢/2011 Komisja Europejska przyznata firmie Intervet International BV pozwolenie na
dopuszczenie produktu Nobivac Myxo-RHD do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na
temat kategorii dostepnosci tego produktu znajdujq sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Datanostatniej aktualizacji: 07/09/2011.
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