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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Nobivac Myxo-RHD

Levande myxoma, som producerats med vektorn RHLE:Virus, stam 009

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednihgsprotokollet (EPAR). Det forklarar
hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)£edJint den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hir Jakemedlet ska anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion pieag en veterinar. Vill du veta mer om sjukdomen
eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las G€p vetenskapliga diskussionen (ingar ocksa i
EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP/oygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Nobivac Myxo-RHD?

Nobivac Myxo-RHD &r ett vaccin som inreldlier levande myxoma som producerats med vektorn RHD-
virus, stam 009. Det finns som frystorkat, pulver och vatska till injektionsvétska, suspension.

Vad anvands Nobivac Myxo=RHD for?

Nobivac Myxo-RHD ges till kaniner fran 5 veckors alder for att minska antalet dodsfall och kliniska
tecken p& kaninpest (hudtemorer orsakade av myxomaviruset) och for att férebygga dodsfall orsakade
av kaningulsot (RHD), eii sjukdom som leder till blodproppsbildning orsakad av RHD-viruset.

Hur verkar No%ivac Myxo-RHD?

Nobivac Myxo-FHLy liksom alla vacciner, verkar genom att ”lara” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur de't ska forsvara sig mot en sjukdom. Det innehdller en forsvagad stam av myxomaviruset
som ar gerletiskt modifierad sa att den kan producera ett protein som finns i RHD-viruset. Nar vaccinet
ges till kaniner uppfattar immunsystemet myxoma- och RHD-materialen som "frammande” och bildar
antikrognar mot dem. Om kaninerna i framtiden exponeras for ndgot av virusen kommer
immuasystemet att kunna reagera mycket snabbare. Detta bidrar till att skydda mot sjukdomarna.
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Hur har Nobivac Myxo-RHD:s effekt undersokts?

Femton falt- och laboratoriestudier genomfordes i vilka kaniner som vaccinerats med Nobivac Myxo-
RHD jamférdes med ovaccinerade kaniner for att faststalla insattande och varaktighet av immunitet
mot myxoma- och RHD-virus.

Vilken nytta har Nobivac Myxo-RHD visat vid studierna?

Studierna visade att Nobivac Myxo-RHD var effektivt nar det géllde att ge immunitet mowkanpinpest
och RHD tre veckor efter vaccination och att immuniteten fanns kvar efter ett ar. Kanin2r'som
vaccinerats med Nobivac Myxo-RHD hade farre tecken pa kaninpest, fler antikroppar“mot RHD-virus i
blodet och lagre dodlighet dn ovaccinerade kaniner.

Vilka ar riskerna med Nobivac Myxo-RHD?

En tillfallig hojning av kroppstemperaturen pa 1-2 °C kan forekomma.@et.kan ocksa uppsta en liten,
smartfri svullnad pé& injektionsstallet inom de forsta tva veckorna efter vaccination. Svullnaden
forsvinner helt i slutet av den tredje veckan.

Vilken ar karenstiden?

Karenstiden ar den tid som ska ga fran det att lakemedlet ‘aar*administrerats tills djuret kan slaktas
och kottet kan anvandas som manniskoféda. Karenstideia for Nobivac Myxo-RHD ar noll dagar.

Varfor har Nobivac Myxo-RHD godkanrts?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel£{C¥MP) fann att fordelarna med Nobivac Myxo-RHD &r
storre an riskerna nar det anvands for att minskalantalet dodsfall och kliniska tecken p& grund av
kaninpest och for att forebygga dodsfall A grund av kaningulsot. Kommittén rekommenderade att
Nobivac Myxo-RHD skulle godkannas f&r {67séljning. Nytta-riskforhallandet behandlas i modulen med
den vetenskapliga diskussionen i detta EPAR.

Mer information om Nokivsac Myxo-RHD

Den 07/09/2011 beviljade Europeiska kommissionen Intervet International BV ett godkannande for
forsaljning av Nobivac My»«0*RHD som galler i hela Europeiska unionen. Information om denna
produkts forskrivningsstaiws finns pa etiketten/ytterforpackningen.

Denna sammanfattyiing aktualiserades senast 07/09/2011.
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