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Nobivac Myxo-RHD Plus (vaccin viu, recombinat,
impotriva mixomatozei si a bolii hemoragice a iepurelui)

Prezentare generala a Nobivac Myxo-RHD Plus si a motivelor autorizarii sale
in UE

Ce este Nobivac Myxo-RHD Plus si pentru ce se utilizeaza?

Nobivac Myxo-RHD Plus este un vaccin utilizat la iepuri pentru a scadea mortalitatea si a reduce
semnele clinice cauzate de mixomatoza si de boala hemoragica a iepurelui (RHD). Mixomatoza este
cauzata de virusul mixoma si se raspandeste la iepuri prin contact direct si prin insecte intepatoare,
cum ar fi purici si tantari. Virusul provoaca umflaturi si secretii la nivelul ochilor, nasului si regiunii
anale, ducand la decesul iepurilor in 10-14 zile, in majoritatea cazurilor. Boala hemoragica a iepurelui,
cauzata de virusul clasic RHD (RHDV1) si virusul RHD de tip 2 (RHDV2), determina formarea de
cheaguri de sange in organele importante (cum ar fi inima, plamani si rinichi) care duc la insuficienta
cardiaca si respiratorie atunci cand inima si plamanii nu functioneaza normal. Nobivac Myxo-RHD Plus
contine virusul viu mixoma vector RHD tulpina 009 si tulpina MK1899.

Cum se utilizeaza Nobivac Myxo-RHD Plus?

Nobivac Myxo-RHD Plus este disponibil sub forma de pulbere uscata prin inghetare (liofilizat) si de
solvent pentru suspensie injectabila si se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Se
administreaza la iepuri incepand cu varsta de cinci saptamani, in injectie unicd, subcutanat. Protectia
incepe dupa trei saptamani si dureaza un an. Iepurii trebuie revaccinati anual.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Nobivac Myxo-RHD Plus, cititi prospectul sau adresati-va
medicului veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Nobivac Myxo-RHD Plus?

Nobivac Myxo-RHD Plus este un vaccin. Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar
(mecanismul natural de aparare al organismului) sa se apere impotriva unei anumite boli. Nobivac
Myxo-RHD Plus contine cantitati mici din forme slabite ale virusului mixoma care cauzeaza
mixomatoza. Aceste virusuri au fost modificate pentru a produce si proteine din invelisul exterior al
HDV1 (tulpina 009) sau RHDV2 (tulpina MK1899). Atunci cand un iepure este vaccinat, sistemul lui
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imunitar recunoaste virusurile slabite din vaccin ca fiind ,corpi straini” si produce anticorpi atat
fmpotriva virusului myxoma, cat si impotriva proteinelor de virus RHD. Cand iepurele intrd in contact
cu aceste virusuri sau cu unele similare, anticorpii respectivi, impreuna cu alte componente ale
sistemului imunitar, vor putea sa omoare virusurile, contribuind astfel la protectia impotriva bolilor.

Ce beneficii a prezentat Nobivac Myxo-RHD Plus pe parcursul studiilor?

Cele patru studii de laborator efectuate la iepuri tineri au demonstrat ca protectia impotriva RHDV1 si
RHDV?2 incepe la trei s&ptdmani dupd vaccinare si dureaza 12 luni. In cazul virusului mixoma, iepurii au
fost testati doar pentru anticorpi. Nivelurile de anticorpi au crescut timp de maximum sase saptamani
dupa vaccinare si s-au mentinut la acest nivel timp de 12 luni. in plus, compania a prezentat si studii
de teren cu vaccinul deja autorizat, Nobivac Myxo-RHD, care contine numai tulpina 009 a virusului viu
mixoma vector RHD. Aceste studii au aratat ca, spre deosebire de iepurii nevaccinati, iepurii vaccinati
cu Nobivac Myxo-RHD au avut mai putine semne de mixomatoza, mai multi anticorpi impotriva
virusului HHDV1 in sdnge si o ratd mai mica a mortalitatii.

Care sunt riscurile asociate cu Nobivac Myxo-RHD Plus?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nobivac Myxo-RHD Plus (care pot afecta cel mult 1
animal din 10) sunt o crestere de scurta durata a temperaturii, de 1-2 °C, si o umflatura mica,
nedureroasa (cu diametrul de cel mult 2 cm) la locul de injectare, in primele doua saptamani dupa
vaccinare. Umflatura dispare complet in 3 saptamani dupa vaccinare.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Nobivac Myxo-RHD Plus, cititi

prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Nu sunt necesare precautii speciale.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carnea de la iepurii tratati cu Nobivac Myxo-RHD Plus este de ,zero” zile,
ceea ce inseamna ca nu exista o perioada de asteptare obligatorie.

De ce este Nobivac Myxo-RHD Plus autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Nobivac Myxo-RHD Plus sunt mai mari
decat riscurile asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Alte informatii despre Nobivac Myxo-RHD Plus

Nobivac Myxo-RHD Plus a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE, la
19/11/2019.

Mai multe informatii despre Nobivac Myxo-RHD Plus se pot gadsi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobivac-myxo-rhd-plus.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in septembrie 2019.
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