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Fatrovax RHD (kudulikute hemorraagilise haiguse vaktsiin

[inaktiveeritud, rekombinantne])
Vaktsiini Fatrovax RHD llevaade ja Euroopa Liidus heakskiitmise pohjused

Mis on Fatrovax RHD ja milleks seda kasutatakse?

Fatrovax RHD on veterinaarvaktsiin, mida kasutatakse kitlikute hemorraagilise haiguse (RHD)
suremuse ja haigustunnuste vdhendamiseks. See sisaldab kaht tllpi viirusesarnaseid osakesi, mis
koosnevad haigust pohjustavate viiruste imbrisevalkudest: lks kiitlikute hemorraagilise haiguse
viirusest 1 (RHDV1) ja teine kuilikute hemorraagilise haiguse viirusest 2 (RHDV?2).

Kuidas vaktsiini Fatrovax RHD kasutatakse?

Fatrovax RHD on slistesuspensioon, mida manustatakse subkutaanselt (naha alla). Soovitatav annus on
0,5 ml, mis manustatakse 28 pdeva vanuses. Kaitse algab 7 paeva parast vaktsineerimist ja kestab

1 aasta. Jatkuva kaitse tagamiseks on igal aastal vaja revaktsineerimist. Fatrovax RHD on
retseptivaktsiin.

Kui vajate Fatrovax RHD kasutamise kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte voi p66rduge oma
veterinaararsti voi apteekri poole.

Kuidas Fatrovax RHD toimib?

Fatrovax RHD on vaktsiin. Vaktsiinid n-6 dpetavad immuunsisteemi (organismi looduslikke
kaitsemehhanisme) kaitsma organismi haiguse eest. Fatrovax RHD sisaldab kiillikute hemorraagiat
pohjustava kahe viiruse inaktiveeritud valke. Need valgud ei saa pohjustada haigust. Kui kitlikutele
manustatakse vaktsiini Fatrovax RHD, peab loomade immuunsiisteem inaktiveeritud valke voodraks ja
tekitab nende vastu antikehi. Need antikehad aitavad kdtlikutel viirusega kokkupuutel nakkustega
voidelda.

Milles seisneb uuringute pohjal Fatrovax RHD kasulikkus?

Laboriuuringutes on tdendatud Fatrovax RHD efektiivsus.

Kaks uuringut tdendasid, et Fatrovax RHD tagas kaitse (ihe nddala méddumisel vaktsineerimisest.
Efektiivsus RHDV2-ga nakatamise vastu maarati 24 ktulikul. Pool klllikute rihmast vaktsineeriti ja pool
sai platseebot (naiv vaktsiin). Uks n&dal hiljem sustiti subkutaanselt valku RHDV2. Elulemus oli
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vaktsineeritud rihmas 100% ja platseeboriihmas 0%. Efektiivsus RHDV1-ga nakatamise vastu maarati
34 kudlikul. Kadlikuid vaktsineeriti 30 paeva voi 51 paeva vanuses voi neile manustati ks nadal enne
RHDV1 sistimist platseebot. Elulemus oli 30 pdeva vanuses vaktsineeritud riihmas 100%, 51 padeva
vanuses vaktsineeritud riihmas 91,6% ja platseeboriihmas 10%.

Tehti kaks uuringut, mis tdendasid, et Fatrovax RHD andis kaitse 6 ja 12 kuud parast vaktsineerimist.
Esimeses uuringus vaktsineeriti 30 kitlikut ja 16 kadlikut olid vaktsineerimata. 6 kuu parast sistiti
kuulikutele valku RHDV2. Kdik vaktsineerimata kidlikud surid 48 tunni jooksul parast nakatumist. Kdik
vaktsineeritud kulilikud peale ihe jadid ellu ja neil ei tdheldatud olulisi kliinilisi haigusnahte. Teises
uuringus taheldati sarnaseid tulemusi 12 kuud parast nakatamist valkude RHDV1 ja RHDV2-ga.

Mis riskid vaktsiiniga Fatrovax RHD kaasnevad?

Fatrovax RHD kdige sagedam korvalndht (vdib esineda enam kui 1, kuid vahem kui 10 loomal 100st
ravitud loomast) on vaga vaike mooduv sdlm (labimddduga kuni 5,2 mm) slstekohal esimesel nadalal
parast vaktsineerimist.

Fatrovax RHD kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Mis ettevaatusmeetmeid peab votma loomale ravimit andev voi loomaga
kokku puutuv inimene?

Ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele lisati Fatrovax RHD ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja loomaomanike vdi -pidajate voetavad meetmed.

Juhusliku enesesistimise korral tuleb poérduda kohe arsti poole ja naidata talle pakendi infolehte voi
etiketti.

Kui pikk on keeluaeg toiduloomadel?

Keeluaeg on alates ravimi manustamisest arvestatav aeg, mille jooksul ei tohi looma tappa ega tema liha
inimtoiduks tarvitada.

Fatrovax RHD-ga ravitud kudlikute liha keeluaeg on 0 paeva, mis tédhendab, et keeluaega ei ole.

Fatrovax RHD Euroopa Liidus heakskiitmise pohjused

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Fatrovax RHD kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
vaktsiini kasutamise saab Euroopa Liidus heaks kiita.

Muu teave Fatrovax RHD kohta

Fatrovax RHD mulgiluba, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, anti 16. augustil 2021.

Lisateave Fatrovax RHD kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/fatrovax-rhd.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2021.
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