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Nobivac Myxo-RHD Plus (missomatozi u vaccin kontra I-
marda emorragika tal-fniek, rikombinanti haj)

Harsa generali lejn Nobivac Myxo-RHD Plus u r-raguni ghalfejn huwa
awtorizzat fl-UE

X’inhu Nobivac Myxo-RHD Plus u ghal xiex jintuza?

Nobivac Myxo-RHD Plus huwa vaccin li jintuza fil-fniek biex jitnagqsu I-imwiet u s-sinjali klinici
minhabba |-missomatozi u I-marda emorragika tal-fniek (RHD). II-missomatozi hija kkawzata mill-virus
missoma u tinfirex fost il-fniek permezz ta’ kuntatt mill-qrib u permezz ta’ insetti li jigdmu bhall-
brieghed u n-nemus. Il-virus jikkawza nefha u tnixxija mill-ghajnejn, mill-imnieher u mill-warrani bil-
bic¢a |-kbira tal-fniek imutu fi zmien ghaxart ijiem u 14-il jum. L-RHD, ikkawzata mill-virus RHD
klassiku (RHDV1) u I-virus RHD tat-tip 2 (RHDV2), twassal ghal emboli tad-demm f'organi magguri
bhall-qgalb, il-pulmuni u I-kliewi li jwasslu ghal insufficjenza tal-qalb u respiratorja meta I-qalb u I-
pulmuni ma jahdmux sew. Nobivac Myxo-RHD Plus fih razez tal-virus haj RHD vettorat tal-missoma
009 u MK1899.

Kif jintuza Nobivac Myxo-RHD Plus?

Nobivac Myxo-RHD Plus jigi bhala trab imnixxef iffrizat (lijofilizzat) u solvent ghal sospensjoni ghal
injezzjoni u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jinghata lill-fniek mill-eta ta’ hames gimghat bhala
injezzjoni wahda taht il-gilda. Il-protezzjoni tibda minn tliet gimghat u ddum sena. II-fniek jehtieg li
jitlaggmu mill-gdid kull sena.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Nobivac Myxo-RHD Plus, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja
lill-veterinarju jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Nobivac Myxo-RHD Plus?

Nobivac Myxo-RHD Plus huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi jippreparaw lis-sistema immunitarja (id-
difizi naturali tal-gisem) biex tiddefendi ruhha kontra marda specifika. Nobivac Myxo-RHD Plus fih
ammonti zghar ta’ forom imdghajfa tal-virus missoma li jikkawzaw il-missomatozi. Dawn il-viruses gew
modifikati sabiex jipproducu wkoll proteini mill-kisja ta’ barra ta’ RHDV1 (razza 009) jew RHDV2 (razza
MK1899) . Meta fenek jinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-viruses imdghajfa fil-vaccin
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bhala ‘barranin’ u tipproduci antikorpi kontra kemm il-virus missoma kif ukoll il-proteini tal-virus RHD.
Meta I-fenek jigi f’kuntatt ma’ dawn il-viruses jew viruses simili, dawn I-antikorpi, flimkien ma’
komponenti ohra tas-sistema immunitarja, ikunu jistghu joqtlu I-viruses u jghinu fil-protezzjoni kontra
I-mard.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Nobivac Myxo-RHD Plus li hargu mill-istudji?

Twettqu erba’ studji fil-laboratorju fuq fniek zghar li wrew li I-protezzjoni bdiet tliet gimghat wara t-
tilgim u damet 12-il xahar kontra RHDV1 u RHDV2. Ghall-virus tal-missoma, il-fniek gew ittestjati
ghall-antikorpi biss. Il-livelli tal-antikorpi zdiedu ghal sitt gimghat wara t-tilgim u baqghu f'dan il-livell
ghal 12-il xahar. Barra minn hekk, il-kumpanija pprezentat ukoll studji fuq il-post bil-vaé¢in diga
awtorizzat Nobivac Mydio-RHD li fih razza tal-virus RHD haj vettorat tal-missoma 009 biss. Dawn |-
istudji wrew li I-fniek li kienu mlaggma b’Nobivac Mysso-RHD kellhom ingas sinjali ta” missomatozi,
aktar antikorpi kontra I-virus RHDV1 fid-demm taghhom u rata ta’ mwiet aktar baxxa minn fniek mhux
imlaggma.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Nobivac Myxo-RHD Plus?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Nobivac Myxo-RHD Plus (li jistghu jaffettwaw sa annimal 1 minn
kull 10) huma zieda fit-temperatura li ma ddumx ta’ 1 sa 2 °C u nefha zghira, bla wgigh (massimu ta’
2 cm dijametru) fis-sit tal-injezzjoni fl-ewwel gimaghtejn wara t-tilgim. In-nefha tirrisolvi
kompletament sa 3 gimghat wara t-tilgim.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha rrappurtati b’'Nobivac Myxo-RHD Plus,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

X'inhuma I-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-medic¢ina
jew li tigi f’kuntatt mal-annimal?

Mhi mehtiega |-ebda prekawzjoni specjali.
X’inhu I-perjodu ta’ tizmim f'annimali li jipproducu l-ikel?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara |-ghoti tal-medic¢ina gabel ma [-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

Il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham minn fniek ikkurati b’Nobivac Myxo-RHD Plus huwa ‘zero’ jiem, li
jfisser li ma hemm |-ebda zmien obbligatorju ta’ stennija.

Ghalfejn Nobivac Myxo-RHD Plus huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta” Nobivac Myxo-RHD Plus huma akbar mir-
riskji tieghu u rrakkomandat li jkun awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Nobivac Myxo-RHD Plus

Nobivac Myxo-RHD Plus irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fi
19/11/2019.

Aktar informazzjoni dwar Nobivac Myxo-RHD Plus tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobivac-myxo-rhd-plus.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'Settembru 2019.
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