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Fatrovax RHD (vakcina proti hemoragickému onemocnéni

kralika [inaktivovand, rekombinantni])
Prehled informaci o pfipravku Fatrovax RHD a proc¢ byl registrovan v EU

Co je pripravek Fatrovax RHD a k c¢emu se pouziva?

Pfipravek Fatrovax RHD je veterindrni vakcina pouzivana ke snizeni imrtnosti a zmirnéni priznak@
hemoragického onemocnéni kralikd. Obsahuje dvé VLP (viru podobné &astice) tvorené bilkovinami, které
jsou souddsti ,obalu® virl zplsobujicich onemocnéni: jednu z viru hemoragického onemocnéni kralikd
typu 1 (RHDV1) a jednu z viru hemoragického onemocnéni kralikd typu 2 (RHDV2).

Jak se pripravek Fatrovax RHD pouziva?

Pfipravek Fatrovax RHD je injek¢ni suspenze k subkutannimu (podkoznimu) podani. Doporucena davka
je 0,5 ml a podava se ve véku 28 dni. Ochrana je navozena sedm dni po o¢kovani a trva jeden rok. Pro
zachovani ochrany je nutné preockovani kazdy rok. Tato vakcina je vydavana pouze na predpis.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Fatrovax RHD naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Fatrovax RHD plisobi?

M

PFipravek Fatrovax RHD je vakcina. Vakciny pUsobi tak, Zze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Fatrovax RHD obsahuje inaktivované bilkoviny
dvou virt, které zplsobuji hemoragické onemocnéni kralikd. Tyto bilkoviny nemohou zpUsobit
onemocnéni. Jakmile je pfipravek Fatrovax RHD podén kralikdim, jejich imunitni systém rozpozna
inaktivované bilkoviny jako ,cizorodé" a vytvafi proti nim protilatky. Tyto protildtky pomahaji kralikim
bojovat proti infekci, pokud se dostanou do kontaktu s virem.

Jaké pfFinosy pripravku Fatrovax RHD byly prokazany v pribéhu studii?

Byly provedeny laboratorni studie, které prokazaly Ucinnost pfipravku Fatrovax RHD.

Dvé studie prokazaly, ze pripravek Fatrovax RHD poskytuje ochranu od jednoho tydne po ockovani.
U¢innost proti navozené infekci virem RHDV2 byla stanovena u 24 kralikd. Polovina kralikd byla
ocCkovana a poloviné byla podana injekce placeba (neucinného pfipravku). O tyden pozdéji jim byl pod
kGzi injekén& aplikovan vir RHDV2. Mira preziti byla v o&kované skuping 100 % a ve skuping, které bylo
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podéno placebo, 0 %. U&innost proti navozené infekci virem RHDV1 byla stanovena u 34 kralik{. Kralici
byli o¢kovéni ve véku 30, nebo 51 dnd, nebo jim bylo poddno placebo a o tyden pozd&ji jim byl injekéné
aplikovan vir RHDV1. Mira preZiti byla ve skupiné o¢kované ve vé&ku 30 dnl 100 %, ve skupiné
o¢kované ve véku 51 dnll 91,6 % a ve skupiné, které bylo podano placebo, 10 %.

Byly provedeny dvé studie, které prokazaly, Ze pfipravek Fatrovax RHD poskytuje ochranu 6 mésicl
i 12 mésich po o&kovani. V prvni studii bylo o¢kovano 30 kralikd a 16 kralikl o&kovano nebylo. Po

6 mésicich byl kralikm injekéné& podan vir RHDV2. Vsichni neockovani kralici zemfteli do 48 hodin od
nakazeni. VSichni oCkovani kralici az na jednoho preZili, aniZz by vykazovali néjaké vyznamné klinické
pfiznaky onemocnéni. Ve druhé studii byly 12 mésici po navozeni infekce viry RHDV1 a RHDV2
zaznamenany podobné vysledky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fatrovax RHD?

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem pfipravku Fatrovax RHD (ktery mize postihnout vice neZ 1, ale méné
nez 10 ze 100 odetfenych zvitat) je velmi maly pfechodny uzlik (o priméru maximalné 5,2 mm) v misté
vpichu v prvnim tydnu po ockovani.

Uplny seznam nezédoucich G&ink( a omezeni pFipravku Fatrovax RHD je uveden v pfibalové informaci.

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

Do souhrnu Udajt o pFipravku a ptibalové informace pFipravku Fatrovax RHD byly zahrnuty informace
o bezpecnosti, véetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvirat.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem je tfeba ihned vyhledat Iékaiskou

pomoc a ukazat pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Jaka je ochranna lhita u zvirat urcenych k produkci potravin?

Ochranna Ihdta je ¢asovy interval po podani lé&ivého ptipravku, ktery je nutno dodrzet pfed tim, nez
mUZe byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotfebu.

AN

Ochrannd Ihdta pro maso z kralik( osetfenych pripravkem Fatrovax RHD je ,0 dnG" (,bez ochrannych
Ihdt"), coZ znamend, Ze po podani tohoto Ié¢ivého ptipravku neni nutné odkladat jeho spotiebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Fatrovax RHD registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze pFinosy pfipravku Fatrovax RHD prevysuji jeho
rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Fatrovax RHD

Pfipravku Fatrovax RHD bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. srpna 2021.

Dalsi informace o pripravku Fatrovax RHD jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/fatrovax-rhd.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2021.
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