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Nobivac Myxo-RHD Plus (vaccin mot kaninpest och
kaningulsot, levande, rekombinant)

Sammanfattning av Nobivac Myxo-RHD Plus och varfér det ar godkant inom
EU

Vad ar Nobivac Myxo-RHD Plus och vad anvands det for?

Nobivac Myxo-RHD Plus ar ett vaccin som ges till kaniner for att minska antalet dédsfall och kliniska
tecken pd kaninpest (myxomatos) och kaningulsot (RHD). Kaninpest orsakas av myxomavirus och
sprids genom narkontakt mellan kaniner och via bitande insekter som t.ex. loppor och myggor. Viruset
orsakar svullnader och sekretbildning i 6gon, nos och kdnsdppning och de flesta kaniner dér inom 10-
14 dagar. Kaningulsot (RHD) orsakas av det klassiska RHD-viruset (RHDV1) och RHD typ 2-viruset
(RHDV2) och leder till blodproppar i de stérre organen, som hjdrta, lungor och njurar, och darmed till
hjart- och andningssvikt nar hjartat och lungorna inte fungerar som de ska. Nobivac Myxo-RHD Plus
innehaller levande myxoma som producerats med vektorn RHD-virus, stam 009 och stam MK1899.

Hur anvdnds Nobivac Myxo-RHD Plus?

Nobivac Myxo-RHD Plus finns som frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension. Det ar
receptbelagt. Vaccinet ges till kaniner fran fem veckors alder som en engangsinjektion under huden.
Skyddet borjar verka efter tre veckor och varar i ett ar. Kaninerna behéver omvaccineras varje ar.

Fér mer information om hur du anvander Nobivac Myxo-RHD Plus, |as bipacksedeln eller tala med
veterindr eller apotekspersonal.

Hur verkar Nobivac Myxo-RHD Plus?

Nobivac Myxo-RHD Plus ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de férbereder immunsystemet
(kroppens naturliga forsvar) for hur det ska skydda sig mot en viss sjukdom. Nobivac Myxo-RHD Plus
innehaller sma mangder av férsvagade former av myxomavirus som orsakar kaninpest. Dessa virus
har modifierats s8 att de ocksd producerar proteiner fran det yttre héljet pd antingen RHDV1

(stam 009) eller RHDV2 (stam MK1899). Né&r en kanin far vaccinet uppfattar immunsystemet de
férsvagade virusen i vaccinet som fraimmande och bildar antikroppar mot proteinerna fran bade
myxomavirus och RHD-virus. Nar kaninen kommer i kontakt med dessa eller liknande virus kommer
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dessa antikroppar tillsammans med andra komponenter i immunsystemet att kunna déda virusen och
hjalpa till att skydda mot sjukdomarna.

Vilka fordelar med Nobivac Myxo-RHD Plus har visats i studierna?

Fyra laboratoriestudier som genomforts p& unga kaniner visade att skyddet mot RHDV1 and RHDV2
borjar verka tre veckor efter vaccineringen och varar i tolv manader. F6r myxomavirus testades
kaninerna endast fér antikroppar. Antikroppsnivaerna 6kade i upp till sex veckor efter vaccineringen
och 18g kvar pa denna niva i tolv manader. Foretaget lade ocksd fram faltstudier med det redan
godkénda vaccinet Nobivac Myxo-RHD, som inneh3ller levande myxoma som producerats med vektorn
RHD-virus, endast stam 009. Dessa studier visade att kaniner som vaccinerats med Nobivac Myxo-RHD
hade farre tecken pa kaninpest, mer antikroppar mot RHDV1-virus i blodet och ldgre dédstal &n
ovaccinerade kaniner.

Vilka ar riskerna med Nobivac Myxo-RHD Plus?

De vanligaste biverkningarna som orsakas Nobivac Myxo-RHD Plus (kan férekomma hos upp till 1 av
10 djur) &r kortvarig férhéjd kroppstemperatur pd 1 till 2 °C och en liten icke-smartsam svullnad
(hégst 2 cm i diameter) pa injektionsstéllet de forsta tvd veckorna efter vaccineringen. Svullnaden gar
tillbaka helt inom tre veckor efter vaccineringen.

En fullstéandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Nobivac Myxo-RHD Plus finns i
bipacksedeln.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger likemedilet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Inga sarskilda sakerhetsatgarder kravs.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden &r den tid som maste ga fran det att ldkemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och kottet anvandas som livsmedel.

Karenstiden for kétt fran kaniner som behandlats med Nobivac Myxo-RHD Plus &r noll dagar, vilket
innebér att det inte finns ndgon obligatorisk vantetid.

Varfor ar Nobivac Myxo-RHD Plus godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Nobivac Myxo-RHD Plus ar storre
an riskerna och att lakemedlIet kan godkannas fér forsaljning i EU.

Mer information om Nobivac Myxo-RHD Plus

Den 19/11/2019 beviljades Nobivac Myxo-RHD Plus ett godkannande fér forsaljning som galler i hela
EU.

Mer information om Nobivac Myxo-RHD Plus finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobivac-myxo-rhd-plus.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i september 2019.
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