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Nobivac Myxo-RHD Plus (ockovacia latka proti
myxomatoze a moru kralikov, rekombinantna ziva)
VSeobecny prehlad o oCkovacej latke Nobivac Myxo-RHD Plus a preco bola v
EU povolend

Co je o&kovacia latka Nobivac Myxo-RHD Plus a na ¢o sa pouziva?

Nobivac Myxo-RHD Plus je oCkovacia latka pre kralikov na zniZzenie dmrtnosti a klinickych priznakov
myxomatdzy a moru kralikov (RHD). Myxomatdzu zapricinuje myxoma virus a prenasa sa kontaktom
medzi kralikmi alebo bodavym hmyzom, ako su blchy alebo komare. Virus sa prejavuje opuchom a
vytokom z oci, nosa a konecnika a vo vacsine pripadov sa konci Uhynom v priebehu 10 - 14 dni. Mor
kralikov, zapricineny klasickym virusom RHD (RHDV1) a virusom RHD typu 2 (RHDV2), zapridinuje
tvorbu krvnych zrazenin v hlavnych organoch, ako je srdce, pltca a oblicky, ¢o vedie k zlyhaniu srdca
a pluc (ak srdce a pltca nepracuju dostatocne). Nobivac Myxo-RHD Plus obsahuje zivy myxoma virus
vektorovany RHD virusom kmer 009 a MK1899.

Ako sa ockovacia latka Nobivac Myxo-RHD Plus pouziva?

Ockovacia latka Nobivac Myxo-RHD Plus je k dispozicii ako zmrazeny suseny prasok (lyofilizat) a
rozpustadlo na injekénl suspenziu a jej vydaj je viazany na veterinarny predpis. Podava kralikom od
piatich tyzdnov veku ako jedna podkozna injekcia. Ochrana zacne po troch tyzdrioch a trva jeden rok.
Kraliky m6zu byt preo¢kované kazdy rok.

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani oCkovacej latky Nobivac Myxo-RHD Plus, precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Nobivac Myxo-RHD Plus Gcinkuje?

Nobivac Myxo-RHD Plus je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, Ze tzv. pripravuju imunitny
systém (prirodzend obranu tela) na obranu pred konkrétnym ochorenim. Nobivac Myxo-RHD Plus
obsahuje malé mnozstvo oslabenej formy myxoma virusu, ktory zapricifiuje myxomatdézu. Tento virus
bol upraveny tak, ze produkuje aj proteiny z obalu virusu RHDV1 (kmen 009) alebo RHDV2 (kmen
MK1899). Pri podani oCkovacej latky kralikovi rozpozna jeho imunitny systém oslabené virusy

v oc¢kovacej latke ako ,cudzie® a zaéne vytvarat protildtky proti myxoma virusu aj virusu moru
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kralikov. Ak sa kralik dostane do kontaktu s tymito alebo podobnymi virusmi, tieto protilatky spolu s
dalSimi zlozkami imunitného systému usmrtia virusy a pomdézu pri ochrane pred chorobou.

Aké prinosy ockovacej latky Nobivac Myxo-RHD Plus boli preukazané
v stadiach?

V styroch laboratérnych studidch s mladymi kralikmi sa preukazalo, ochrana pred RHDV1 a RHDV2 sa
zacala tri tyzdne po vakcinacii a trvala 12 mesiacov. Pri myxoma viruse sa testovali iba protilatky u
kralikov. Hladina protilatok stupla do Siestich tyzdnov po ockovani a zotrvala na tejto Urovni pocas 12
mesiacov. Spolo¢nost okrem toho predstavila terénne $tidie s registrovanou o¢kovacou latkou Nobivac
Myxo-RHD, ktora obsahuje iba Zivy myxoma virus vektorovany RHD virusom kmen 009. V tychto
Studiach sa preukazalo, Ze kraliky oCkované oCkovacou latkou Nobivac Myxo-RHD mali menej
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Nobivac Myxo-RHD
Plus?

Najcastejsie vedlajsie U¢inky ockovacej latky Nobivac Myxo-RHD Plus (ktoré mézu postihnit az 1 z 10
zvierat) su prechodné zvysenie telesnej teploty o 1 az 2 °C a maly nebolestivy opuch (s priemerom
max. 2 cm) v mieste podania injekcie pocas prvych dvoch tyzdriov po ockovani. Opuch Uplne vymizne
do 3 tyzdriov po ockovani.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky Nobivac Myxo-RHD
Plus a zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Nie su potrebné ziadne Specialne opatrenia.
Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako mdzZe byt zviera zabité

a maso pouzité na ludsku spotrebu.

Ochranna lehota pre maso oSipanych, ktoré boli liecené ockovacou latkou Nobivac Myxo-RHD Plus, je
nula dni, ¢o znamena, Ze nie je stanovena povinna Cakacia lehota.

Preco bola o¢kovacia latka Nobivac Myxo-RHD Plus povolena v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Nobivac Myxo-RHD Plus su vacsie ako
jej rizika, a odporudila udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Nobivac Myxo-RHD Plus

Dria 19/11/2019 ockovacia latka Nobivac Myxo-RHD Plus ziskala povolenie na uvedenie na trh platné
v celej EU.

Dalgie informéacie o o¢kovacej latke Nobivac Myxo-RHD Plus sa nachadzajl na webovej stranke
agentlry:ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobivac-myxo-rhd-plus.

Poslednd aktualizacia tohto sihrnu: september 2019
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