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Nobivac Myxo-RHD Plus (rekombinantni ziva vakcina proti
myxomatdze a hemoragickému onemocnéni kralik()

Prehled informaci o pripravku Nobivac Myxo-RHD Plus a pro¢ byl registrovan
v EU

Ve

Co je pripravek Nobivac Myxo-RHD Plus a k cemu se pouziva?

P¥ipravek Nobivac Myxo-RHD Plus je vakcina pouzivana u kralik( za Géelem snizeni po&tu umrti

a klinickych pfiznakd zplsobenych myxomatézou a hemoragickym onemocnénim kralikl (RHD).
Myxomatdza, kterou vyvolava virus myxomatozy, se Sifi mezi kraliky prostfednictvim blizkého
kontaktu a kousnuti hmyzu, jako jsou blechy a komaFi. Virus zplsobuje otok a vylu¢ovani sekretu

z o&i, nosu a spodni ¢asti téla, pricemz vétdina kralikd b&hem 10-14 dnd uhyne. Hemoragické
onemocnéni kralikd zplsobené klasickym virem RHD (RHDV1) a virem RHD typu 2 (RHDV2) vede

k tvorbé krevnich srazenin v hlavnich organech, jako jsou srdce, plice a ledviny, coz vede k srde¢nimu
a respira¢nimu selhani, tedy situaci, kdy srdce a plice nefunguji spravné. Pripravek Nobivac Myxo-RHD
Plus obsahuje zZivé viry myxomatdzy exprimujici gen kapsidového proteinu viru RHD, kmeny 009 a
MK1899.

Ve

Jak se pripravek Nobivac Myxo-RHD Plus pouziva?

Pripravek Nobivac Myxo-RHD Plus je dostupny ve formé& mrazem vysusSeného prasku (lyofilizatu) a
rozpouétédla pro injekéni suspenzi a je vydavan pouze na predpis. Podava se kralikim od 5 tydnl véku
prostiednictvim jedné injekce pod kiiZi. Ochrana je navozena po tiech tydnech a trva jeden rok.
Kraliky je tfeba kazdoroc¢né preockovat.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Nobivac Myxo-RHD Plus naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na veterinarniho Iékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Nobivac Myxo-RHD Plus plisobi?

PFipravek Nobivac Myxo-RHD Plus je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze pfipravuji imunitni systém
(pfirozeny obranny systém téla) na obranu proti konkrétnimu onemocnéni. Pfipravek Nobivac Myxo-
RHD Plus obsahuje malé mnoZstvi oslabenych forem viru myxomatézy, ktery zplsobuje myxomatézu.
Tyto viry byly upraveny tak, aby také vytvarely proteiny z vnéjsiho obalu bud viru RHDV1 (kmen 009),
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nebo viru RHDV2 (kmen MK1899). Po podani vakciny kralikovi jeho imunitni systém rozpozna oslabené
viry ve vakciné jako ,cizorodé" a vytvati protilatky proti viru myxomatézy a proteinim viru RHD. Pokud
se kralik dostane do kontaktu s témito nebo podobnymi viry, budou tyto protilatky spole¢né s dalSimi
slozkami imunitniho systému schopny viry usmrcovat a pomohou organismu chranit se pred
uvedenymi onemocnénimi.

Jaké prinosy pripravku Nobivac Myxo-RHD Plus byly prokazany v pribéhu
studii?

Byly provedeny 4 laboratorni studie u mladych kralikd, které prokazaly, Ze ochrana proti virdm RHDV1
a RHDV2 byla G¢inna po 3 tydnech od ockovani a trvala 12 mésicd. V pFipadé viru myxomatdzy byli
kralici testovani jen na pritomnost protilatek. Hladiny protilatek rostly po dobu az 6 tydnt po o¢kovani
a poté zlstaly nezménény po dobu 12 mésicl. Kromé toho spolednost pFedlozila také terénni studie

s jiz registrovanou vakcinou Nobivac Myxo-RHD, ktera obsahuje pouze zivé viry myxomatézy
exprimujici gen kapsidového proteinu viru RHD kmenu 009. Tyto studie prokazaly, ze kralici o¢kovani
pfipravkem Nobivac Myxo-RHD vykazovali méné pFiznakl myxomatdzy, vice protilatek proti viru
RHDV1 v krvi a nizsi Umrtnost nez neocCkovani kralici.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nobivac Myxo-RHD Plus?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Nobivac Myxo-RHD Plus (které mohou postihnout az 1
zvife z 10) jsou kratkodobé zvy&eni télesné teploty o 1 aZ 2 °C a maly, nebolestivy otok (o priméru
nejvy$e 2 cm) v misté vpichu injekce b&hem prvnich dvou tydnl po o¢kovani. Otok b&hem 3 tydnd po
ocCkovani zcela vymizi.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Nobivac Myxo-RHD Plus je uveden v piibalové
informaci.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Nejsou vyzadovana zadna zvlastni opatreni.
Jaka je ochranna lhita u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd Ihdta je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého piipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mze byt zvife porazeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotiebu.

o

Ochrannd Ihdta pro maso z kralikl Ié¢enych pripravkem Nobivac Myxo-RHD Plus je ,,0 dnG" (,bez
ochrannych Ih{t"), coz znamend, Ze po podani tohoto Ié¢ivého pFipravku neni nutné odkladat jejich
spotrebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Nobivac Myxo-RHD Plus registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Nobivac Myxo-RHD Plus
prevysuji jeho rizika, a Ize jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Nobivac Myxo-RHD Plus

PFipravku Nobivac Myxo-RHD Plus bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
19/11/2019.
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Dalsi informace o pripravku Nobivac Myxo-RHD Plus jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobivac-myxo-rhd-plus.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v zafri 2019.
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