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Nobivac Myxo-RHD Plus (miksomatoza i cjepivo protiv
hemoragicne bolesti, zivo rekombinirano)
Pregled VMP-a Nobivac Myxo-RHD Plus i zasto je odobren u EU-u

Sto je Nobivac Myxo-RHD Plus i za $to se koristi?

Nobivac Myxo-RHD Plus je cjepivo koje se daje kuni¢ima kako bi se smanjila smrtnost i klinicki znakovi
uslijed miksomatoze i hemoragic¢ne bolesti kuni¢a (RHD). Miksomatozu uzrokuje miksoma virus koji se
medu kunic¢ima Siri bliskim kontaktom i ugrizima insekata poput buha i komaraca. Virus uzrokuje
oticanje i iscjedak iz oka, nosa i straznjice s tim da vecina kuni¢a ugiba unutar razdoblja od 10 do 14
dana. Hemoragic¢na bolest kuniéa koju uzrokuje klasi¢ni RHD virus (RHDV1) i RHD virus tipa 2 (RHDV2)
rezultira stvaranjem krvnih ugrusaka u glavnim organima poput srca, plu¢a i bubrega Sto izaziva
zatajenje srca i respiratorno zatajenje kada srce i plu¢a ne rade pravilno. Nobivac Myxo-RHD Plus
sadrzi zivi miksoma virus vektorskih RHD sojeva 009 i MK1899.

Kako se Nobivac Myxo-RHD Plus koristi?

Nobivac Myxo-RHD Plus dostupan je kao smrznuti osuseni prasak (liofilizat) i otapalo za suspenziju za
injekciju i izdaje se samo na veterinarski recept. Daje se kuni¢ima starijima od pet tjedana tako da im
se ubrizga jednokratna injekcija pod kozu. Zastita zapocinje u treéem tjednu i traje godinu dana.
Kunice treba ponovo cijepiti svake godine.

Za dodatne informacije o primjeni VMP-a Nobivac Myxo-RHD Plus pogledajte uputu o VMP-u, odnosno
obratite se svom veterinaru ili ljekarniku.

Kako djeluje Nobivac Myxo-RHD Plus?

Nobivac Myxo-RHD Plus je cjepivo. Cjepiva djeluju tako Sto pripremaju imunosni sustav (prirodnu
obranu tijela) na obranu od odredene bolesti. Nobivac Myxo-RHD Plus sadrzi male koliine oslabljenih
oblika miksoma virusa koji uzrokuje miksomatozu. Ti su virusi modificirani tako da proizvode i proteine
iz vanjske ovojnice virusa RHDV1 (soj 009) ili virusa RHDV2 (soj MK1899). Kad kuni¢ primi cjepivo,
imunosni sustav prepoznaje oslabljene viruse u cjepivu kao strano tijelo i proizvodi protutijela i protiv
miksoma virusa i protiv proteina RHD virusa. Kada je kunic¢ izloZzen ovim ili slicnim virusima, ta ce
protutijela zajedno s drugim dijelovima imunosnog sustava moci unistiti viruse i pomodi u zastiti protiv
bolesti.
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Koje su koristi VMP-a Nobivac Myxo-RHD Plus utvrdene u ispitivanjima?

Provedena su Cetiri laboratorijska ispitivanja na mladim kuni¢ima kojima se utvrdilo da je zastita od
virusa RHDV1 i RHDV2 zapocela tri tjedna nakon cijepljenja i trajala 12 mjeseci. Kada je rijeC o
miksoma virusu kunici su testirani samo na antitijela. Razine antitijela povecale su se do Sestog tjedna
nakon cijepljenja i ostale na toj razini 12 mjeseci. Osim toga, tvrtka je dostavila terenska ispitivanja u
vezi s ve¢ odobrenim cjepivom Nobivac Myxo-RHD koje sadrzi samo zivi miksoma virus vektorskog
RHD soja 009. Tim se ispitivanjima utvrdilo da su kunici koji su bili cijepljeni VMP-om Nobivac Myxo-
RHD imali manje znakova miksomatoze, vise antitijela protiv virusa RHDV1 u krvi i manju stopu
smrtnosti od kunica koji nisu cijepljeni.

Koji su rizici povezani s VMP-om Nobivac Myxo-RHD Plus?

Najcesée nuspojave VMP-a Nobivac Myxo-RHD Plus (mogu se javiti u manje od 1 na 10 Zivotinja) su
prolazni porast temperature od 1 do 2 °C i mala oteklina na mjestu iniciranja koja nije bolna (najveceg
promjera do 2 cm) u prva dva tjedna nakon cijepljenja. Oteklina potpuno nestaje 3 tjedna nakon
cijepljenja.

Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja prilikom primjene VMP-a Nobivac Myxo-RHD Plus potrazite u
uputi o VMP-u.

Kojih se mjera opreza mora pridrzavati osoba koja primjenjuje
veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u kontakt sa zivotinjom?

Nisu potrebne nikakve posebne mjere opreza.

Koje je razdoblje karencije u zZivotinja koje se koriste za proizvodnju
hrane?

Razdoblje karencije je vrijeme koje treba prodi od primjene VMP-a do klanja zZivotinje i koriStenja mesa
za prehranu ljudi.

Razdoblje karencije za meso kuniéa lijeCenih VMP-om Nobivac Myxo-RHD Plus iznosi ,nula dana”,
odnosno nema obveznog razdoblja ¢ekanja.

Zasto je VMP Nobivac Myxo-RHD Plus odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od VMP-a Nobivac Myxo-RHD Plus nadmasuju s
njim povezane rizike te se moze izdati odobrenje za njegovu primjenu u EU-u.

Ostale informacije o VMP-u Nobivac Myxo-RHD Plus

Za Nobivac Myxo-RHD Plus izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj
uniji od 19/11/2019.

Vise informacija o VMP-u Nobivac Myxo-RHD Plus nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobivac-myxo-rhd-plus.

Pregled je posljednji put azuriran u rujnu 2019.
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