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Nasym (bovin respiratorisk syncytialvirus-vaccine,
levende)
Oversigt over Nasym, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Nasym, og hvad anvendes det til?

Nasym er en vaccine, der anvendes til at beskytte kveeg mod bovin respiratorisk syncytialvirus, en
sygdom, der pavirker deres Iuftveje. Nasym reducerer udskillelse af virus og respiratoriske tegn sdsom
forhgjet vejrtraekningshastighed, vejrtraekningsbesveer, rindende gjne og lgbende naese. Nasym
indeholder bovin respiratorisk syncytialvirus-stammen Lym-56.

Hvordan anvendes Nasym?

Leegemidlet fas kun pa recept og findes som et lyofilisat (et frysetgrret pulver) og oplgsningsmiddel til
fremstilling af enten en naesespray eller en injektionsveeske.

For kveeg i alderen ni dage og derover sprayes vaccinen ind i begge dyrets naesebor ved anvendelse af
en intranasal applikator. Vaccinens beskyttende virkning indtraeder tre uger efter nasal vaccination og
varer i to maneder efter vaccinationen. Revaccination gives ved injektion i musklen to maneder efter
den fgrste vaccination og derefter hver sjette maned.

For kveeg i alderen 10 uger og derover gives vaccinen som en enkelt injektion i musklen efterfulgt af
en anden injektion i musklen fire uger senere. Vaccinens beskyttende virkning indtraeder tre uger efter
vaccination i musklen og varer i seks maneder. Revaccination gives som en enkelt injektion i musklen
seks maneder efter det forste vaccinationsforlgb og derefter hver sjette maned.

Hvordan virker Nasym?

Nasym er en vaccine. Vacciner virker ved at "leere"” immunsystemet (kroppens naturlige forsvar),
hvordan det skal forsvare sig mod en sygdom. Nasym indeholder en stamme af bovin respiratorisk
syncytialvirus, der er sveekket og ikke forarsager sygdom. Nar et dyr far vaccinen, opfatter dyrets
immunsystem virussen som "fremmed" og danner antistoffer mod den. Nar dyret igen kommer i
kontakt med denne eller en lignende virus, vil disse antistoffer sammen med andre komponenter i
immunsystemet veere i stand til at dreebe virusset og hjeelpe med at beskytte mod sygdommen.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Nasym?

Nasyms virkning er blevet pavist i syv laboratorieforsgg, hvor vaccination af kveeg med Nasym indgivet
enten som naesespray eller injektion i musklen reducerede udskillelse af virus og tegn pa respiratorisk
sygdom sasom forhgjet vejrtraeekningshastighed, vejrtreekningsbesveer og rindende eller pusfyldte gjne.
| disse studier indgik ikke-vaccinerede dyr, der fik en virkningslgs vaccination, og alle dyrene blev
kunstigt eksponeret for bovin respiratorisk syncytialvirus. Studierne bekreeftede, at vaccinen begynder
at virke tre uger efter bade nasal vaccination og injektion i musklen, og at virkningen varer to maneder
efter nasal vaccination og seks maneder efter injektion i musklen.

Hvilke risici er der forbundet med Nasym?

Den hyppigste bivirkning ved Nasym (som kan optraede hos op til 1 ud af 10 dyr) er en let forandring i
konsistensen af feeces.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Nasym fremgar af indlsegssedlen.

Hvilke forholdsregler skal der treeffes af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Ved utilsigtet selvinjektion bgr der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten skal vises
til lzegen.

Hvad er tilbageholdelsestiden for levhnedsmiddelproducerende dyr?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter administration af et leegemiddel, far et dyr kan
slagtes, og kadet kan anvendes til menneskeligt konsum.

Tilbageholdelsestiden for kad fra kveeg, der behandles med Nasym, er "nul” dage, hvilket vil sige, at

der ikke er nogen pakreevet ventetid.

Hvorfor er Nasym godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur besluttede, at fordelene ved Nasym opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Nasym

Nasym modtog en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske Union den
29/07/2019.

Yderligere oplysninger om Nasym findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nasym.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i maj 2019.
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