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Nobivac Myxo-RHD Plus (mixomatozis és a nyulak
vérzéses betegsége elleni rekombinans él6 vakcina)
A Nobivac Myxo-RHD Plus-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( készitmény a Nobivac Myxo-RHD Plus és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

A Nobivac Myxo-RHD Plus nyulaknal a mixomatdzis és a vérzéses betegség (rabbit haemorrhagic
disease, RHD) altal okozott elhullasok és klinikai tlinetek csokkentésére alkalmazott vakcina. A
mixomatodzist a myxomavirus okozza, amely az egyutt tartott nyulak kézétt kézvetlen érintkezéssel és
vérszivo rovarok — példaul bolhak és szinyogok - altal terjed. A virus duzzanatokat és a szem, orr és a
végbél valadékozasat okozza, és az elhullas altalaban 10-14 napon belll bekévetkezik. A klasszikus
RHD virus (RHDV1) és a 2-es tipust RHD virus (RHDV2) altal okozott RHD vérrogképzodést
eredményez a fobb szervekben, igy a szivben, a tlidGben és a vesékben, ami sziv- és |égzési
elégtelenséghez vezet, ami azt jelenti, hogy a sziv és a tidé nem m(ikodik megfeleléen. A Nobivac
Myxo-RHD Plus él6, RHD virus gént hordozé 009-es és MK1899-es myxomavirus-torzset tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Nobivac Myxo-RHD Plus-t?

A Nobivac Myxo-RHD Plus szuzpenzids injekcio készitésére szolgald, fagyasztva szaritott por
(liofilizatum) és olddszer formajaban, csak receptre kaphatd. A vakcina a nyulaknak 6thetes kortdl
adhato, egyszeri, bor ala fecskendezett injekcié formajaban. Az immunitas harom hét elteltével
kezdodik és egy évig tart. A nyulakat minden évben Ujra kell oltani.

Amennyiben a Nobivac Myxo-RHD Plus alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéra van
szliksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Nobivac Myxo-RHD Plus?

A Nobivac Myxo-RHD Plus egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatédsukat, hogy ,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez06 rendszerét), hogy miként védekezzen egy adott
betegséggel szemben. A Nobivac Myxo-RHD Plus a mixomatozist okozé myxomavirus legyengitett
formajat kis mennyiségekben tartalmazza. A virusokat igy médositottak, hogy az RHDV1 (009-es
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torzs) vagy az RHDV2 (MK1899-es torzs) felszinér6l szarmazo fehérjéket is termeljen. A vakcina
beadédsakor a nyulak immunrendszere a vakcindban Iévé legyengitett virusokat ,idegenként” ismeri fel,
és antitesteket termel a myxomavirus és az RHD virus fehérjéi ellen egyarant. Ha ezt kdvetden a
nyulak ezekkel vagy hasonld virusokkal érintkeznek, az antitestek és az immunrendszer egyéb
alkotéelemei képesek lesznek a virusokat elpusztitani és védelmet nyujtani a betegségekkel szemben.

Milyen elonyei voltak a Nobivac Myxo-RHD Plus alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

Négy laboratdriumi vizsgalatot végeztek fiatal nyulak bevonasaval, amelyekben az RHDV1 és RHDV2
elleni immunitds a vakcinazas utan harom héttel alakult ki és 12 hénapig tartott. A myxomavirus
esetében a nyulaknal csak antitesteket vizsgaltak. Az antitestszint a vakcinazast kovetben legfeljebb
hat hétig emelkedett, majd 12 hénapig azonos szinten maradt. Emellett a vallalat benyUjtotta a mar
engedélyezett, kizardlag él6 RHD virus gént hordoz6 009-es myxomavirus-térzset tartalmazé Nobivac
Myxo-RHD vakcinaval végzett terepvizsgalatok eredményeit is. Ezek a vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Nobivac Myxo-RHD-vel vakcinazott nyulaknal a mixomatdzis kevesebb tlinete mutatkozott, vérikben
magasabb volt az RHDV1 virus elleni antitestek szama, és elhulldsi aranyuk alacsonyabb volt a be nem
oltott nyulakhoz képest.

Milyen kockazatokkal jar a Nobivac Myxo-RHD Plus alkalmazasa?

A Nobivac Myxo-RHD Plus leggyakoribb mellékhatasai (10 allat kézll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
vakcinazast kovet6 elsé két hétben tapasztalhatd 1-2 °C-os atmeneti testhOmérséklet-emelkedés és az
injekcié beadasanak helyén megjelené fajdalommentes (legfeljebb 2 cm atmérojli) duzzanat. A
duzzanat a vakcinazast kéveté harmadik hét végére teljesen felszivadik.

A Nobivac Myxo-RHD Plus alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a

korlatozasok teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban taldlhato.

Milyen é6vintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Nincs szlikség kilonleges évintézkedésekre.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utén, miel6tt az allatot levaghatjak és hisat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 Nobivac Myxo-RHD Plus-szal kezelt nyulak altal termelt hus

esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi id6.

Miért engedélyezték a Nobivac Myxo-RHD Plus forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Nobivac Myxo-RHD Plus alkalmazasanak
elényei meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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A Nobivac Myxo-RHD Plus-szal kapcsolatos egyéb informacio

2019-11-19 -an/-én a Nobivac Myxo-RHD Plus az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Nobivac Myxo-RHD Plus-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugyndkség weboldaldn taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobivac-myxo-rhd-plus.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 09-2019.
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