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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Nobivac Myxo-RHD

Zivy myxoma virus vektorovany RHD virusom kmeri 009

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravys. Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenid. sa)zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s, vetefinadrom. Dalsie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterinar.“Ak)potrebujete v stvislosti s odporiéaniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedaeckU/razpravu (suéast spravy EPAR).

€o je liek Nobivac Myxo-RHD?

Liek Nobivac Myxo-RHD je oCkovacia lat<a, ktora obsahuje zivy myxoma virus vektorovany RHD
virusom kmeri 009. Je dostupnd vo farme lyofilizatu (sublimaéna latka) a rozpustadla, z ktorych sa
pripravuje injekéna suspenzia.

Na co sa liek Nobiva¢ MY¥xb-RHD pouziva?

Liek Nobivac Myxo-RHD si pauziva v pripade kralikov vo veku od pét tyZdriov na znizenie poctu umrti
a klinickych priznakov zapridéinenych myxomatoézou (kozné tumory zapri¢inené myxémovym virusom)
a na prevenciu umrtia wdisledku hemoragickej choroby kralikov (RHD), ktora vedie k tvorbe krvnych
zrazenin zapricinenye i Virusom RHD.

Akym sposobom liek Nobivac Myxo-RHD ucinkuje?

Liek Nobivac Myxo-RHD podobne ako vSetky ockovacie latky ucinkuje tak, ze ,uci* imunitny systém
(prirod2ahé=obranu tela), ako sa ma branit proti ochoreniu. Liek obsahuje oslabeny kmer myxémového
virusfi /ktory bol geneticky modifikovany tak, aby vytvaral protein virusu RHD. Po podani ockovacej
latkykralikom imunitny systém zvierat vyhodnoti latky myxému a RHD ako ,cudzie" a vytvori si proti
im grotilatky. Ak budu kraliky v buduicnosti vystavené ktorémukolvek z tychto virusov, ich imunitny
systém bude mdct rychlejSie odpovedat, a tym sa zabezpedi ochrana pred ochoreniami.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Akym sposobom bol liek Nobivac Myxo-RHD skiimany?

Uskutoénilo sa patnast terénnych a laboratérnych $tadii, v ktorych sa kréliky zaockované liekom
Nobivac Myxo-RHD porovnavali s nezaockovanymi kralikmi na stanovenie nastupu a trvania imunity
proti myxému a virusu RHD.

AKky prinos preukazal liek Nobivac Myxo-RHD v tychto stadiach?

Studie preukazali, Ze liek Nobivac Myxo-RHD je Gcinny pri zabezpedeni imunity proti myx¢nratéze

a RHD tri tyzdne po zaockovani a Ze imunita je pritomna aj po jednom roku. Kralikyskteré boli
zaocCkované liekom Nobivac Myxo-RHD, mali menej priznakov myxomatdzy, viac pfotildiok proti virusu
RHD v krvi a nizSiu mieru umrtnosti ako nezaockované kraliky.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nobivac Myxo-Rho?

Mé6zZe sa vyskytnut dodasné zvySenie telesnej teploty o 1 — 2 °C. Do dvociwtyZdiiov po zaockovani sa
na mieste podania injekcie tiez mdze vyskytnit maly nebolestivy opueh, ktory sa Uplne strati do konca
tretieho tyzdna.

Aka je ochranna lehota?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku, $k6r nez moéze byt zviera zabité a méso
pouzité na ludsku spotrebu. Liek Nobivac Myxo-RHD jefbwz ochrannej lehoty.

Preco bol liek Nobivac Myxo-RHD poyaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)*dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Nobivac Myxo-RHD
prevysSuju jeho rizikd pri pouziti na znizenie po&u amrti a klinickych priznakov zapricinenych
myxomatdzou a na prevenciu Umrtia v déstedku hemoragickej choroby krélikov. Vybor odporudil vydat
pre liek Nobivac Myxo-RHD povolenie 2a &fedenie na trh. Informacie o pomere prinosu a rizika sa
nachadzaju v tejto sprave EPAR, v Cauti tykajucej sa vedeckej diskusie.

Dalsie informacie o liek(’Nobivac Myxo-RHD:

Dna 07/09/2011 Eurdpska/komisia vydala spoloCnosti Intervet International BV povolenie na uvedenie
lieku Nobivac Myxo-RHD Tia trn platné v celej Eurdpskej Unii. Informacie o predpisovani tohto lieku su
uvedené na stitku alebb vonkajsom obale lieku.

Posledna aktualizacia tonto sihrnu: 07/09/2011.
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