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Nobivac Myxo-RHD Plus (vacina viva recombinante contra
a mixomatose e a doenca hemorragica viral do coelho)

Resumo do Nobivac Myxo-RHD Plus e das razdes por que esta autorizado na
UE

O que é o Nobivac Myxo-RHD Plus e para que é utilizado?

O Nobivac Myxo-RHD Plus é uma vacina utilizada em coelhos para reduzir a mortalidade e os sinais
clinicos de mixomatose e da doenca hemorragica viral do coelho (RHD). A mixomatose é uma doenga
causada pelo virus Mixoma, que se dissemina entre os coelhos por contacto direto e pela picada de
insetos, como pulgas e mosquitos. O virus provoca inchago e secregdes nos olhos, no nariz e no anus;
a maioria dos coelhos afetados morre no espaco de 10 a 14 dias. A RHD é causada pelo virus RHD
classico (tipo 1) e o virus RHD de tipo 2 e leva a formagdo de coagulos sanguineos nos principais
orgaos, tais como o coracgdo, os pulmdes e os rins, resultando em faléncia cardiaca e respiratéria
guando o coragdo e os pulmdes ndo funcionam corretamente. O Nobivac Myxo-RHD Plus contém o
virus Mixoma vivo atenuado vetorizado com RHD, estirpes 009 e MK1899.

Como se utiliza o Nobivac Myxo-RHD Plus?

O Nobivac Myxo-RHD Plus esta disponivel na forma de liofilizado (pé obtido por um processo de
congelacdo e secagem) e solvente para suspensdo injetavel e so6 pode ser obtido mediante receita
médico-veterinaria. E administrado a coelhos a partir das cinco semanas de idade, numa Unica injecdo
subcutanea (sob a pele). A protegdo tem inicio trés semanas apds a injecdo e tem a duragdo de um
ano. E necessario revacinar os coelhos todos os anos.

Para obter informacgdes adicionais sobre a utilizagdo do Nobivac Myxo-RHD Plus, leia o Folheto
Informativo ou contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Nobivac Myxo-RHD Plus?

O Nobivac Myxo-RHD Plus é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as
defesas naturais do organismo) a defender-se contra uma determinada doenga. O Nobivac Myxo-RHD
Plus contém pequenas quantidades de formas atenuadas do virus Mixoma causador da mixomatose.
Esses virus foram modificados para produzirem também proteinas do revestimento exterior do virus da
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RHD de tipo 1 (estirpe 009) ou do virus da RHD de tipo 2 (estirpe MK1899). Quando um coelho recebe
a vacina, o sistema imunitario reconhece os virus enfraquecidos contidos na vacina como «corpos
estranhos» e produz anticorpos contra o virus Mixoma e as proteinas do virus da RHD. Quando o
coelho entra em contacto com estes virus ou outros virus semelhante, esses anticorpos, em conjunto
com outros componentes do sistema imunitario, terdo capacidade de combater os virus e ajudar a
conferir protecao contra a doenca.

Quais os beneficios demonstrados pelo Nobivac Myxo-RHD Plus durante os
estudos?

Quatro estudos laboratoriais em coelhos jovens mostraram que a protegcao contra contra os virus de
tipos 1 e 2 da RHD tem inicio trés semanas apds a vacinagao e tem a duragdo de 12 meses. No caso
do virus Mixoma, foram testados nos coelhos apenas os anticorpos. Os niveis de anticorpos
aumentaram até seis semanas, no maximo, apds a vacinacdo e mantiveram-se neste nivel durante

12 meses. A empresa apresentou igualmente os resultados de estudos de campo com a vacina Nobivac
Myxo-RHD, ja autorizada, que contém apenas a estirpe 009 do virus Mixoma vivo vetorizado com RHD
Estes estudos mostraram que os coelhos vacinados com o Nobivac Myxo-RHD apresentaram menos
sinais de mixomatose, mais anticorpos contra o virus de tipo 1 da RHD no sangue e uma taxa de
mortalidade mais baixa do que a dos coelhos ndo vacinados.

Quais sao os riscos associados ao Nobivac Myxo-RHD Plus?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Nobivac Myxo-RHD Plus (que podem afetar 1 em
cada 10 animais) sdo um aumento transitério de 1 a 2 °C da temperatura e um pequeno inchaco
(maximo 2 cm de diametro) ndo doloroso no local da injecdo nas duas primeiras semanas apods a
vacinagao. O inchago desaparece completamente 3 semanas depois da vacinagao.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo comunicados relativamente

ao Nobivac Myxo-RHD Plus, consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Ndo sdo necessarias precaucdes especiais.

Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado apds a administracdo de um
medicamento antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano.

O intervalo de segurancga para a carne derivada dos coelhos tratados com o Nobivac Myxo-RHD Plus é
de zero dias, o que significa que ndo existe um tempo de espera obrigatorio.

Por que foi autorizado o Nobivac Myxo-RHD Plus na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Nobivac Myxo-RHD Plus séo
superiores aos seus riscos e que pode ser aprovado para utilizacdo na UE.
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Outras informacoes sobre o Nobivac Myxo-RHD Plus

Em 19/11/2019, o Nobivac Myxo-RHD Plus recebeu uma Autorizacdao de Introducdo no Mercado, valida
para toda a UE.

Para informacGes adicionais sobre o Nobivac Myxo-RHD Plus consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobivac-myxo-rhd-plus.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em setembro de 2019.
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