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Nobivac Myxo-RHD Plus (rekombinantti elava rokote
myksomatoosiin ja kanien verenvuototautiin)
Yleistietoa Nobivac Myxo-RHD Plus -valmisteesta seka siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Nobivac Myxo-RHD Plus on ja mihin sita kaytetaan?

Nobivac Myxo-RHD Plus on rokote, jota kdytetddan vahentamaan myksomatoosista ja kanien
verenvuototaudista (RHD) johtuvia kuolemantapauksia ja kliinisia oireita. Myksomatoosia aiheuttaa
myksoomavirus, joka levidaa kanien valisessa laheisessa kontaktissa ja purevista hyonteisistd, kuten
kirpuista ja hyttysista. Virus aiheuttaa turvotusta seka eritteen vuotamista silmista, nendsta ja
peraaukosta. Suurin osa kaneista kuolee tdhan 10-14 vuorokauden kuluessa. RHD, joka johtuu
klassisesta RHD-viruksesta (RHDV1) ja tyypin 2 RHD-viruksesta (RHDV2), aiheuttaa verihyytymia
tarkeissa elimissd, kuten sydamessa, keuhkoissa ja munuaisissa. Kun sydan ja keuhkot eivat enaa
toimi kunnolla, seurauksena on sydédmen ja hengityselinten vajaatoiminta. Nobivac Myxo-RHD Plus
sisdltaa eldavia myksoomaviruksen levittdmia RHD-viruksen kantoja 009 ja MK1899.

Miten Nobivac Myxo-RHD Plus -valmistetta kaytetdan?

Nobivac Myxo-RHD Plus -rokote on injektiokuiva-aine, kylmadkuivattu, ja liuotin, suspensiota varten.
Valmiste on reseptilddke. Rokote annetaan kaneille viiden viikon iastd alkaen kertainjektiona ihon alle.
Suoja alkaa kolmessa viikossa ja kestaa vuoden. Kanit on rokotettava uudelleen joka vuosi.

Lisdtietoa Nobivac Myxo-RHD Plus -valmisteen kaytdsta saa pakkausselosteesta, eldinlddkarilta tai
apteekista.

Miten Nobivac Myxo-RHD Plus vaikuttaa?

Nobivac Myxo-RHD Plus on rokote. Rokotteet valmistelevat immuunijarjestelman (kehon luonnollisen
puolustusmekanismin) puolustautumaan tiettya sairautta vastaan. Nobivac Myxo-RHD Plus sisaltaa
pienida maaria myksomatoosia aiheuttavan myksoomaviruksen heikennettyja muotoja. Naitd viruksia
on muutettu niin, etta ne tuottavat myos proteiineja joko RHDV1:n (kanta 009) tai RHDV2:n (kanta
MK1899) ulkokerroksesta. Kun kani rokotetaan, immuunijarjestelma tunnistaa rokotteen heikennetyt
virukset vieraiksi ja valmistaa vasta-aineita sekd myksoomavirusta etta RHD-viruksen proteiineja
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vastaan. Kun kani altistuu télle tai samankaltaisille viruksille, ndma vasta-aineet yhdessa muiden
immuunijdrjestelman osatekijoiden kanssa pystyvat tappamaan virukset ja auttavat suojautumaan
sairauksilta.

Mita hyotya Nobivac Myxo-RHD Plus -valmisteesta on havaittu
tutkimuksissa?

Nuorilla kaneilla tehtiin nelja laboratoriotutkimusta. Ne osoittivat suojan alkavan kolme viikkoa
rokottamisen jalkeen ja kestavan 12 kuukautta RHDV1- ja RHDV2-tartuntaa vastaan.
Myksoomaviruksen osalta kaneja testattiin ainoastaan vasta-aineiden osalta. Vasta-ainepitoisuudet
kohosivat kuusi viikkoa rokottamisen jalkeen ja pysyivat talla tasolla 12 kuukautta. Yhtié esitteli myos
kenttatutkimuksia jo myyntiluvan saaneesta Nobivac Myxo-RHD -rokotteesta, joka sisaltda ainoastaan
elavaa myksoomaviruksen levittamaa RHD-viruskantaa 009. Nama tutkimukset osoittivat, etta Nobivac
Myxo-RHD -rokotteen saaneilla kaneilla oli vdhemman myksomatoosin oireita, enemman vasta-aineita
veressa RHDV1-virusta vastaan ja alhaisempi kuolleisuus kuin rokottamattomilla kaneilla.

Mita riskeja Nobivac Myxo-RHD Plus -valmisteeseen liittyy?

Nobivac Myxo-RHD Plus -valmisteen yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan
yhdelle eldimelle 10:sta) ovat lyhytkestoinen 1-2 °C:n Iammdnnousu ja kivuton turvotus
(halkaisijaltaan enintaan 2 cm) injektiokohdassa kahden ensimmaisen viikon aikana rokottamisen
jalkeen. Turvotus havidaa kokonaan kolmen viikon kuluttua rokottamisesta.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Nobivac Myxo-RHD Plus -valmisteen haittavaikutuksista ja

rajoituksista.

Mita varotoimenpiteita laakevalmistetta antavan tai eldimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilon on noudatettava?

Erityisia varotoimia ei vaadita.
Mika on varoaika ravintoa tuottavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan lddkkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa teurastaa ja
sen lihan voi kayttaa ihmisravinnoksi.

Nobivac Myxo-RHD Plus -valmisteella hoidettujen kanien varoaika on lihan osalta nolla paivaa, mika
tarkoittaa sitd, etta pakollista odotusaikaa ei ole.

Miksi Nobivac Myxo-RHD Plus on hyvidksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Nobivac Myxo-RHD Plus -valmisteen hydty on sen riskeja suurempi
ja ettd se voidaan hyvéaksya kaytettavaksi EU:ssa.

Muita tietoja Nobivac Myxo-RHD Plus -valmisteesta

Nobivac Myxo-RHD Plus sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 19/11/2019.

Lisaa tietoa Nobivac Myxo-RHD Plus -valmisteesta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nobivac-myxo-rhd-plus.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi syyskuussa 2019.
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