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Ve

Co je pripravek Eravac a k cemu se pouziva?

PFipravek Eravac je veterinarni vakcina pouZzivana u kralik( za G¢elem snizeni imrtnosti v disledku
hemoragického onemocnéni kralikd zplsobeného novou variantou viru tohoto onemocnéni zvanou
virus hemoragického onemocnéni kralik( typu 2. Jedna se o onemocnéni, které vede k tvorbé
krevnich srazenin a zpravidla je fatalni (smrtelné).

Virus hemoragického onemocnéni kralikl typu 2 se od klasické formy viru hemoragického
onemocnéni kralikd lii tim, Ze onemocnéni trva déle, k Umrti dochazi pozd&ji a po delsim obdobi a je
zavaznéjsi u mladych kralikd.

PFipravek Eravac obsahuje jako lé&ivou latku inaktivovany virus hemoragického onemocnéni kralik{
typu 2, kmen V-1037.

Jak se pripravek Eravac pouziva?

Pripravek Eravac je dostupny ve formé injekce a je vydavan pouze na predpis. Vakcina se podava
kralikim od 30 dni véku v jediné podkoZni injekci na bo&ni strané& hrudniku. Ochrana je navozena
jeden tyden po oc¢kovani a pretrvava dvanact mésici. Rok po o¢kovani je kraliky tfeba preockovat.

Vice informaci naleznete v pfibalové informaci.

Jak pripravek Eravac plisobi?

PFipravek Eravac je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze pfipravuji imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) na obranu proti konkrétnimu onemocnéni. Pfipravek Eravac obsahuje virus
hemoragického onemocnéni kralikd typu 2, kmen V-1037, ktery byl inaktivovan, aby nemohl zplsobit
onemocnéni. Jakmile je pripravek podan kralikdim, jejich imunitni systém rozpozna virus ve vakciné
jako ,cizorody" a vytvari proti nému protilatky. Pokud se kralici v budoucnu dostanou do kontaktu

s virem hemoragického onemocnéni kralik( typu 2, budou tyto protilatky spole¢né s dalsimi slozkami
imunitniho systému schopny virus znicit a pomahat pfi ochrané organismu proti tomuto onemocnéni.
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Pfipravek Eravac obsahuje adjuvans (mineralni olej) k zesileni imunitni reakce.

Jaké prinosy pripravku Eravac byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost této vakciny byla plvodné porovnavéna s ucinnosti placeba (nelcinné vakciny) ve tiech
laboratornich studiich zahrnujicich 301 kralik(. Kralici byli po o¢kovani uméle nakaZeni virem
hemoragického onemocnéni kralikd typu 2. Studie prokazaly, Ze vakcina je v rdmci snizovani
umrtnosti Ucinna. V jedné studii prezili vSichni kralici ockovani pfipravkem Eravac, zatimco ve
skuping, kterad dostavala placebo, prezilo 37 % kralikl. Ve druhé studii preZilo 93 % kralik{
oc¢kovanych ptipravkem Eravac v porovnani s 50 % kralik{, kterym bylo podéno placebo. Ve treti
studii, v rdmci které byli kralici uméle nakazeni virem hemoragického onemocnéni kraliki typu 2
devét mésich po ockovani, prezili vsichni krdlici ockovani piipravkem Eravac v porovnani s méné nez
70 % kralikQ z kontrolni skupiny.

V pozdé&ijsi laboratorni studii, do které bylo zafazeno 48 kralikd a v rémci které byli kralici uméle
nakazeni virem hemoragického onemocnéni kralikl typu 2 dvanact mésici po ockovani, prezilo 95 %
kralikd o¢kovanych pFipravkem Eravac v porovnani s 65 % kralik{, kterym bylo podéno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Eravac?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Eravac (které mohou postihnout vice nez 1 krélika z 10)
jsou kratkodobé zvyseni télesné teploty mirné nad 40 °C, ke kterému muUze dojit druhy az tieti den
po ockovani, a uzliky nebo otoky (mensi nez 2 cm) v misté vpichu injekce. Uvedené mirné zvyseni
teploty ustoupi spontanné bez Ié¢by do 5 dnd a lokalni reakce samovolné odezni do 24 hodin.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

N&hodné podani injekce mize zplsobit silnou bolest a otok, zejména pfi podani do kloubu nebo
prstu, coz mize vést az ke ztraté prstu, jestlize neni poskytnuta rychld Iékarskd pomoc. Pokud dojde
k ndhodnému injekénimu podani tohoto pfipravku, musi postizena osoba ihned vyhledat Iékafskou
pomoc, a to i v pfipadé jen velmi malého mnozstvi podané latky. Praktickému lékafi je tfeba ukazat
pribalovou informaci. Pokud bolest pretrva déle nez 12 hodin po Iékafském vysetreni, je nutné se na
Iékare obratit znovu.

Jaka je ochranna lhdta u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd Ihita je ¢asovy interval po podani lécivého piipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mzZe byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotfebu.

Ochrannd Ihdta pro maso z kralikd 1é¢enych pfipravkem Eravac je ,0" dnd (,bez ochrannych IhGt"),
€0z znamena, ze po podani tohoto Iécivého pfipravku neni nutné odkladat jeho spotfebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Eravac registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Eravac prevysuji jeho rizika, a
Ize jej proto registrovat k pouziti v EU.
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Dalsi informace o pripravku Eravac

Pripravku Eravac bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 22. zafi 2016.

Dalsi informace o pfipravku Eravac jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/eravac.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v prosinci 2019.

Eravac (vakcina proti hemoragickému onemocnéni kralik{, inaktivovand)
EMA/563874/2016 strana 3/3



	Co je přípravek Eravac a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Eravac používá?
	Jak přípravek Eravac působí?
	Jaké přínosy přípravku Eravac byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Eravac?
	Jaká je třeba přijmout opatření u osob, které tento léčivý přípravek podávají nebo se dostávají do kontaktu se zvířetem?
	Jaká je ochranná lhůta u zvířat určených k produkci potravin?
	Na základě čeho byl přípravek Eravac registrován v EU?
	Další informace o přípravku Eravac

