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Nobivac Myxo-RHD

Virus vivo da mixomatose vectorizado com RHD, estirpe 009

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de' Avpliagdo (EPAR). O seu objectivo é
explicar o modo como a avaliagdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP), com
base na documentagédo fornecida, conduziu as recomenda:des sobre as condi¢cdes de utilizagcdo do

medicamento.

Este documento nao substitui a consulta do veterintirio.*Se necessitar de informacado adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte ciseu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendacdes do CVMP,‘I¢iara Discusséo Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Nobivac Myxo-RHD?

O Nobivac Myxo-RHD é uma vacina auescsntém o virus vivo da mixomatose vectorizado com RHD,
estirpe 009. Encontra-se disponivei‘na 10orma de liofilizado (substancia seca através da aplicagdo
conjunta de frio e vacuo) e solvente os quais sdo utilizados para a preparacdo de uma suspensao
injectavel.

Para que é utilizadg9o ‘Nobivac Myxo-RHD?

O Nobivac Myxo-RHDQ ewtrilizado em coelhos a partir das cinco semanas de idade para reduzir a
mortalidade e os sinais clinicos de mixomatose (tumores cutaneos provocados pelo virus da
mixomatose) e sarasprevenir a mortalidade devido a doengca hemorragica viral do coelho (RHD), uma
doenca que @ro¥asa a formacdo de coagulos sanguineos causada pelo virus RHD.

Como furiciona o Nobivac Myxo-RHD?

O Nobivac Myxo-RHD, tal como todas as vacinas, funciona “ensinando” o sistema imunitario (as
defesas naturais do organismo) a defender-se contra uma doenga. Contém uma estirpe enfraquecida
do virus da mixomatose que foi geneticamente modificada de modo a poder produzir uma proteina do
virus RHD. Quando administrada a coelhos, o sistema imunitario reconhece o virus da mixomatose e os
materiais RHD como “corpos estranhos” e produz anticorpos contra eles. No futuro, caso os coelhos
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sejam expostos a qualquer destes virus, o sistema imunitario serd capaz de reagir mais rapidamente.
Isto ajuda a proteger contra as doencgas.

Como foi estudado o Myxo-RHD?

Foram realizados quinze estudos de campo e laboratoriais nos quais coelhos vacinados com Nobivac
Myxo-RHD foram comparados com coelhos nédo vacinados, para estabelecer o inicio e a duracédo da
imunidade contra o virus da mixomatose e RHD.

Qual o beneficio demonstrado pelo Nobivac Myxo-RHD durante o¢ estudos?

Os estudos demonstraram que o Nobivac Myxo-RHD confere imunidade eficaz contra’a mixomatose e a
RHD trés semanas apds a vacinacgdo, e que a imunidade ainda se encontra prgsenie passado um ano.
Os coelhos vacinados com Nobivac Myxo-RHD apresentaram menos sinais de 1pixomatose, mais
anticorpos sanguineos contra o virus RHD e uma taxa de mortalidade ma's baixa que os coelhos ndo
vacinados.

Qual é o risco associado ao Nobivac Myxo-RHD?

Pode ocorrer um aumento temporario da temperatura corporal £2ni’1-2°C. Poderda ainda verificar-se
uma tumefacgdo pequena e indolor no local da injec¢do, nas primeiras duas semanas apo6s a vacinacao.
A tumefaccgdo desaparece completamente no final da tizrcuira’'semana.

Qual é o intervalo de seguranca?

O intervalo de seguranca é o periodo de temposOnpois da administracdo do medicamento apds o qual o
animal pode ser abatido e a sua carne utilizag'a alra consumo humano. O intervalo de seguranca para
o0 Nobivac Myxo-RHD é de zero dias.

Como foi estudado o Nobivat Myxo-RHD?

O Comité dos Medicamentos parast!stVeterinario (CVMP) concluiu que os beneficios do Nobivac Myxo-
RHD s&o superiores aos seus riscésquando utilizado para para reduzir a mortalidade e os sinais
clinicos de mixomatose e prexanii’a mortalidade devido a doenca hemorragica viral do coelho. O
Comité recomendou a concessao de uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado para o Nobivac Myxo-
RHD. A relacao risco-benelic'd pode ser encontrada no mdédulo da discusséo cientifica do presente
EPAR.

Outras inforn.acoes sobre o Nobivac Myxo-RHD

Em 07/09/201%, a Comissdo Europeia concedeu a Intervet International BV uma Autorizagéo de
Introducdo™o Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Nobivac Myxo-RHD. A
informacéao sobre a classificagdo do medicamento quanto a dispensa ao publico encontra-se no
rétulo/embalagem exterior.

Este resumo foi actualizado pela dltima vez em 07/09/2011.
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