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Fatrovax RHD (vacuna contra la enfermedad hemorragica

del conejo [inactivada, recombinante])
Informacién general sobre Fatrovax RHD y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Fatrovax RHD y para qué se utiliza?

Fatrovax RHD es una vacuna veterinaria que se utiliza para reducir la mortalidad y los signos de la
enfermedad hemorragica del conejo. Contiene dos PSV (particulas similares a virus) compuestas por
proteinas que forman parte de la «envoltura» de los virus que causan la enfermedad: una procedente
del virus 1 de la enfermedad hemorragica del conejo (RHDV1) y otra del virus 2 de la enfermedad
hemorragica del conejo (RHDV?2).

éCOmo se usa Fatrovax RHD?

Fatrovax RHD es una suspension inyectable que se administra por via subcutanea (bajo la piel); la dosis
recomendada es de 0,5 ml, que debe administrarse a los 28 dias de edad. La proteccién comienza siete
dias después de la vacunacion y dura un afio. Para mantener la proteccidn, es necesario repetir la
vacunacion cada afo. Esta vacuna solo se podra dispensar con receta médica.

Para mas informacién sobre el uso de Fatrovax RHD, consulte el prospecto o contacte con su veterinario
o farmacéutico.

éComo actua Fatrovax RHD?

Fatrovax RHD es una vacuna. Las vacunas actlan «ensefiando» al sistema inmunitario (las defensas
naturales del organismo) a defenderse de una enfermedad. Fatrovax RHD contiene proteinas inactivadas
de los dos virus que causan la enfermedad hemorragica del conejo. Estas proteinas no pueden causar la
enfermedad. Cuando se administra Fatrovax RHD a conejos, el sistema inmunitario del animal reconoce
las proteinas inactivadas como «extrafias» y fabrica anticuerpos contra ellas, que ayudan a los conejos a
combatir la infeccion en caso de que se expongan al virus.

éQué beneficios ha demostrado tener Fatrovax RHD en los estudios
realizados?

Se realizaron estudios de laboratorio que demostraron la eficacia de Fatrovax RHD.
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Dos estudios demostraron que Fatrovax RHD conferia proteccion a partir de una semana después de la
vacunacion. La eficacia frente a la infeccion por exposicidon al RHDV2 se determind en 24 conejos. A la
mitad de los conejos se les administré la vacuna, mientras que la otra mitad recibié una inyeccién de
placebo (tratamiento ficticio). Una semana después, se administré RHDV2 mediante inyeccion
subcutdnea. La tasa de supervivencia fue del 100 % en el grupo vacunado y del 0 % en el grupo tratado
con placebo. La eficacia frente a la infeccidn por exposiciéon al RHDV1 se determind en 34 conejos. Se
vacund a los conejos a los 30 dias de edad o a los 51 dias de edad o se les administrd placebo antes de
inyectarles el RHDV1 una semana después. La tasa de supervivencia fue del 100 % en el grupo que
recibid la vacuna a los 30 dias de edad, del 91,6 % en el grupo que la recibié a los 51 dias de edad, y
del 10 % en el grupo que recibid placebo.

Se realizaron dos estudios que demostraron que Fatrovax RHD conferia protecciéon 6 meses y 12 meses
después de la vacunacion. En el primer estudio, se vacuné a 30 conejos y 16 no fueron vacunados. Al
cabo de 6 meses, se inyectdé RHDV2 a los conejos. Todos los conejos no vacunados murieron dentro de
las 48 horas siguientes a la infeccién. Todos los conejos vacunados, excepto uno, sobrevivieron sin
mostrar signos clinicos notables de la enfermedad. En el segundo estudio, se observaron resultados
similares 12 meses después de la infeccién por exposicion al RHDV1 y RHDV?2.

éCudles son los riesgos asociados a Fatrovax RHD?

El efecto adverso mas frecuente de Fatrovax RHD (puede afectar a mas de 1 pero a menos de 10
animales de cada 100 animales tratados) es un nddulo transitorio muy pequefio (de un maximo de
5,2 mm de diametro) en el lugar de la inyeccidn la primera semana tras la vacunacion.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Fatrovax RHD se puede consultar en el
prospecto.

£Qué precauciones debe tomar la persona que administra el medicamento o
esta en contacto con el animal?

Se ha incluido en el Resumen de las Caracteristicas del Producto y el Prospecto de Fatrovax RHD la
informacién sobre seguridad, que incluye las precauciones adecuadas que deben adoptar los
profesionales sanitarios y los propietarios o cuidadores de los animales.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o

la etiqueta del producto.

éCual es el tiempo de espera en los animales destinados al consumo?

El tiempo de espera es el periodo de tiempo que tiene que transcurrir desde que se administra el
medicamento hasta que se puede sacrificar al animal y usar la carne para consumo humano.

El tiempo de espera para la carne de los conejos tratados con Fatrovax RHD es de «cero» dias, lo que
significa que no es necesario esperar un periodo de tiempo desde la Ultima administracion.

éPor qué se ha autorizado Fatrovax RHD en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos concluyd que los beneficios de Fatrovax RHD son mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.
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Otras informaciones sobre Fatrovax RHD

Fatrovax RHD ha recibido una autorizaciéon de comercializacién valida en toda la UE el 16 de agosto de
2021.

Puede encontrar informacién adicional sobre Fatrovax RHD en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/fatrovax-rhd.

Fecha de la Ultima actualizacidn de este resumen: 08-2021.
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