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Fatrovax RHD (rokote kaniinien verenvuototautiin

[inaktivoitu, rekombinantti])
Yleistiedot Fatrovax RHD -valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Fatrovax RHD on ja mihin sita kaytetaan?

Fatrovax RHD on eldinrokote, jota kdytetaan vahentamaan kaniinien verenvuototaudista (RHD) johtuvaa
kuolleisuutta ja taudin oireita. Rokotteessa on kahta viruksen kaltaista partikkelia (VLP:td). Ne
muodostuvat proteiineista, jotka ovat osa sairautta aiheuttavien virusten vaippaa. Toinen VLP on
kaniinien verenvuototautiviruksen tyyppia 1 (RHDV1) ja toinen kaniinien verenvuototautiviruksen
tyyppia 2 (RHDV2).

Miten Fatrovax RHD:ta kaytetaan?

Fatrovax RHD on ihon alle annettava injektioneste, suspensio. Sen suositusannos on 0,5 ml ja se
annetaan 28 paivan ikaisille kaniineille. Rokotteen antama suoja alkaa seitseman paivan kuluttua
rokottamisen jalkeen, ja se kestda vuoden. Suojan jatkuminen edellyttaa uusintarokotetta vuosittain.
Rokotetta saa vain eldinlaakarin maarayksesta.

Fatrovax RHD:n kayttoa koskevaa lisdtietoa saa pakkausselosteesta, eldainlaakariltd tai apteekista.

Miten Fatrovax RHD vaikuttaa?

Fatrovax RHD on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaa (elimistén luonnollista
puolustusjarjestelmaa) puolustautumaan sairauksia vastaan. Fatrovax RHD:ssa on inaktivoituja
proteiineja kahdesta viruksesta, jotka aiheuttavat kaniinien verenvuototautia. Kyseiset proteiinit eivat
voi aiheuttaa sairautta. Kun Fatrovax RHD -rokote annetaan kaniinille, sen immuunijarjestelma
tunnistaa inaktivoidut proteiinit vieraiksi ja muodostaa vasta-aineita niité vastaan. Nama vasta-aineet
auttavat kaniinia torjumaan infektiota, jos se altistuu virukselle.

Mita hyotya Fatrovax RHD:sta on havaittu tutkimuksissa?

Tehdyt laboratoriotutkimukset ovat osoittaneet Fatrovax RHD -rokotteen tehon.

Kahdesta tutkimuksesta selvisi, etta Fatrovax RHD antaa suojan viikon kuluttua rokottamisesta. Teho
RHDV2-infektiota vastaan maaritettiin 24 kaniinilla. Puolet kaniineista sai rokotteen ja puolet
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lumeinjektion. Viikon kuluttua eldimille annettiin ihon alle RHDV2-virusinjektio. Eloonjaédmisaste oli 100
prosenttia rokotetussa ryhmassa ja 0 prosenttia lumeladkeryhmdssa. Teho RHDV1-infektiota vastaan
maaritettiin 34 kaniinilla. Kaniinit rokotettiin 30 paivan tai 51 paivan ikdisina tai ne saivat lumeladketta
viikkoa ennen kaniinien RHDV1-virusinjektion antamista. Eloonjaamisaste oli 100 prosenttia 30 paivan
ikaisena rokotettujen ryhmdssa, 91,6 prosenttia 51 paivan ikdisena rokotettujen ryhméssa ja 10
prosenttia lumelddketta saaneiden ryhmassa.

Tehdyt kaksi tutkimusta osoittivat, ettd Fatrovax RHD antoi suojan 6 kuukaudeksi ja 12 kuukaudeksi
rokottamisen jalkeen. Ensimmadisessa tutkimuksessa rokotettuja kaniineja oli 30 ja rokottamattomia 16.
Kuuden kuukauden kuluttua kaniinit saivat RHDV2-virusinjektion. Kaikki rokottamattomat kaniinit
kuolivat 48 tunnin kuluessa infektoitumisesta. Yhtad lukuun ottamatta kaikki rokotetut kaniinit jaivat
eloon ilman mitaan nakyvia kliinisia taudin merkkeja. Toisesta tutkimuksesta saatiin vastaavanlaiset
tulokset 12 kuukauden kuluttua annetun RHDV1- ja RHDV2-virusinfektion jalkeen.

Mita riskeja Fatrovax RHD -rokotteeseen liittyy?

Fatrovax RHD:n yleisin haittavaikutus (jota voi esiintya useammalla kuin yhdelld mutta alle kymmenella
100 hoidetusta kaniinista) on hyvin pieni ohimeneva kyhmy injektiokohdassa (halkaisijaltaan enintdan
5,2 mm) rokotuksen jalkeisella viikolla.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Fatrovax RHD:n haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Mita varotoimia eldinladkevalmistetta antavan tai eldimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilon on noudatettava?

Valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on sisallytetty Fatrovax RHD:ta koskevaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja eldinten omistajien tai pitdajien
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Jos henkild injisoi valmistetta vahingossa itseensa, hanen on hakeuduttava valittdmasti laakariin, jolle

on naytettava pakkausseloste tai myyntipakkaus.

Mika on varoaika elintarviketuotantoon kaytettavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan viimeisesta ladkkeen antamisesta siihen, kun elégimen saa
teurastaa ja sen lihan voi kayttaa elintarvikkeeksi.

Fatrovax RHD:ll& hoidettujen kaniinien varoaika on lihan osalta nolla vuorokautta, mika tarkoittaa sita,
ettd pakollista odotusaikaa ei ole.

Miksi Fatrovax RHD on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Fatrovax RHD:n hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa.
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Muita tietoja Fatrovax RHD -rokotteesta

Fatrovax RHD sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 16. elokuuta 2021.

Lisaa tietoa Fatrovax RHD -rokotteesta on saatavana viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/fatrovax-rhd.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2021.
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