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Nobivac Myxo-RHD Plus (szczepionka przeciw
myksomatozie oraz krwotocznej chorobie krolikow (RHD),
rekombinowana zywa)

Przeglad wiedzy na temat leku Nobivac Myxo-RHD Plus i uzasadnienie
udzielenia Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest szczepionka Nobivac Myxo-RHD Plus i w jakim celu sie ja
stosuje?

Nobivac Myxo-RHD Plus to szczepionka stosowana u krélikow w celu zmniejszenia $miertelnosci i
objawéw klinicznych wywotanych myksomatozg i krwotoczng chorobg krélikdw (ang. rabbit
haemorrhagic disease, RHD). Myksomatoza jest wywolywana przez wirus myksomatozy i
rozprzestrzenia sie wsrdod krélikow przez bliski kontakt i ukaszenia owaddw takich jak pchty i komary.
Wirus powoduje opuchlizne i wyciek z oczu, nosa i odbytu, a wiekszo$¢ krélikdéw umiera w ciggu 10-14
dni. RHD, wywotana klasycznym wirusem RHD (RHDV1) i wirusem RHD typu 2 (RHDV2), prowadzi do
powstawania zakrzepdw krwi w gtdwnych narzadach, takich jak serce, ptuca i nerki, co prowadzi do
niewydolnosci serca i uktadu oddechowego, gdy serca i ptuca nie dziatajg prawidtowo. Nobivac Myxo-
RHD Plus zawiera zywe wirusy myksomatozy z wektorem wirusa RHD - szczepy 009 i MK1899.

Jak stosowac szczepionke Nobivac Myxo-RHD Plus?

Szczepionka Nobivac Myxo-RHD Plus jest dostepna w postaci liofilizatu (proszku poddanego suszeniu
sublimacyjnemu) i rozpuszczalnika do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan. Lek wydawany z
przepisu lekarza. Szczepionke podaje sie krélikom w wieku od pieciu tygodni jako pojedyncze
wstrzykniecie podskérne. Ochrona rozpoczyna sie w ciggu trzech tygodni i trwa jeden rok. Kroliki
nalezy szczepic co roku.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Nobivac Myxo-RHD Plus nalezy
zapoznac sie z ulotka informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Nobivac Myxo-RHD Plus?

Nobivac Myxo-RHD Plus jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na przygotowywaniu uktadu
odpornosciowego (naturalny system obronny organizmu) do obrony przed konkretng choroba. Nobivac
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Myxo-RHD Plus zawiera niewielkie ilosci ostabionych postaci wirusa myksomatozy, ktéry wywotuje
myksomatoze. Wirusy te zostaty zmodyfikowane w taki sposdb, ze wytwarzajg rowniez biatka z
zewnetrznej powtoki wirusa RHDV1 (szczep 009) lub RHDV2 (szczep MK1899). Po podaniu szczepionki
krélikowi uktad odpornosciowy rozpoznaje ostabione wirusy w szczepionce jako obce i wytwarza
przeciwko nim przeciwciata, zaréwno przeciw biatkom wirusa myksomatozy, jak i wirusa RHD. Po
kontakcie zaszczepionego krélika z tymi samymi lub podobnymi wirusami przeciwciata wraz z innymi
sktadnikami uktadu odpornosciowego bedg w stanie zabijac te wirusy i pomdc w obronie organizmu
przed chorobami.

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

U miodych krélikow przeprowadzono cztery badania laboratoryjne, w wyniku ktérych wykazano
uzyskanie ochrony trzy tygodnie po szczepieniu; ochrona trwata 12 miesiecy przeciw RHDV1 i RHDV2.
W przypadku wirusa myksomatozy kroliki przebadano tylko na obecnos$¢ przeciwciat. Poziomy
przeciwciat wzrastaty przez maksymalnie sze$¢ tygodni po szczepieniu i utrzymywaty na tym poziomie
przez 12 miesiecy. Ponadto przedsiebiorstwo przedstawito rowniez badania terenowe nad juz
dopuszczong szczepionkg Nobivac Myxo-RHD, ktéra zawiera wytacznie szczep 009 zywego wirusa
myksomatozy z wektorem wirusa RHD. W badaniach tych wykazano, ze u krélikow, ktére otrzymaty
szczepionke Nobivac Myxo-RHD, wystepowato mniej objawdéw myksomatozy, wiecej przeciwciat
przeciwko wirusowi RHDV1 we krwi i nizszy odsetek $miertelnosci niz u nieszczepionych krolikéw.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem szczepionki Nobivac Myxo-RHD
Plus?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Nobivac Myxo-RHD Plus
(mogace wystapic¢ u wiecej niz 1 zwierzecia na 10) to krdtkotrwaty wzrost temperatury o 1 do 2°C oraz
niewielka, niebolesna opuchlizna (o $rednicy maksymalnie 2 cm) w miejscu wstrzykniecia w ciggu
pierwszych dwdéch tygodni po szczepieniu. Opuchlizna ustepuje catkowicie w ciggu 3 tygodni po
szczepieniu.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Nobivac
Myxo-RHD Plus znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci.
Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu szczepionki, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac
ubojowi, a mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso pochodzace od krélikow szczepionych szczepionka Nobivac Myxo-RHD Plus

wynosi ,zero” dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie szczepionka Nobivac Myxo-RHD Plus jest dopuszczona
do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ze stosowania szczepionki Nobivac Myxo-RHD Plus
przewyzszaja ryzyko i ze szczepionka moze by¢ dopuszczona do obrotu w UE.
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Inne informacje dotyczace szczepionki Nobivac Myxo-RHD Plus

W dniu 19/11/2019 wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Nobivac Myxo-RHD
Plus, wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Nobivac Myxo-RHD Plus znajdujq sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobivac-myxo-rhd-plus.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2019.
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