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Fatrovax RHD (nyulak vérzéses betegsége elleni vakcina

[inaktivalt, rekombinans])
A Fatrovax RHD-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( készitmény a Fatrovax RHD és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Fatrovax RHD egy allatgydgyaszati vakcina, amelyet a nyulak vérzéses betegsége (RHD) miatti
elhullds és a tlunetek csokkentésére alkalmaznak. Két VLP-t (virusszer( részecskét) tartalmaz, amelyek
a betegséget okozo virusok - a nyulak vérzéses betegségét okozd virus 1-es tipusa (RHDV1) és a nyulak
vérzéses betegségét okozd virus 2-es tipusa(RHDV2) - ,burkdnak” részét képezd fehérjékbdl allnak.

Hogyan kell alkalmazni a Fatrovax RHD-t?

A Fatrovax RHD egy bér ala fecskendezendd szuszpenzids injekcid, amelynek ajanlott adagja 0,5 ml, 28
napos korban beadva. A védettség az oltas utan hét nappal alakul ki, és egy évig tart. A védettség
fenntartasa érdekében évente emlékeztetd oltasra van szlikség. A vakcina csak receptre kaphato.

Amennyiben a Fatrovax RHD alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéra van szliksége, olvassa el
a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosadhoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Fatrovax RHD?

A Fatrovax RHD egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert
(a szervezet természetes védekezb rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Fatrovax
RHD a nyulak vérzéses betegségét okozd két virus inaktivalt fehérjéit tartalmazza. Ezek a fehérjék nem
okozhatnak betegséget. Amikor a Fatrovax RHD-t beadjak a nyulaknak, az allatok immunrendszere az
inaktivalt fehérjéket ,idegenként” ismeri fel, és ellenanyagot termel ellenlik. Ezek az ellenanyagok
segitenek a nyulaknak lekiizdeni a fert6zést, ha azok a virussal érintkeznek.

Milyen el6nyei voltak a Fatrovax RHD alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Fatrovax RHD hatasossagat laboratdériumi vizsgalatok igazoltak.

Két vizsgalat kimutatta, hogy a Fatrovax RHD az oltas utan egy héttel védettséget nyujt. A provokacios
RHDV2-fertGzés elleni hatasossagot 24 nyulnal hataroztak meg. A nyulak felét beoltottdk, a masik feltk
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pedig placebo (hatéanyag nélkili) injekciot kapott. Az RHDV2-t egy héttel késébb, bér ala adott
injekcidéban juttattak az allatok szervezetébe. A tulélési ardny a beoltott csoportban 100%, a placebo
csoportban 0% volt. A provokaciés RHDV1-fert6zés elleni hatasossagot 34 nyulnal hataroztak meg. A
nyulakat 30 napos vagy 51 napos korban oltottak be, illetve placebdt kaptak az egy héttel késébb
beadott RHDV1 injekcid el6tt. A tulélési arany a 30 napos korban beoltott csoportban 100%, az 51
napos korban beoltott csoportban 91,6%, a placebét kapott csoportban pedig 10% volt.

Két vizsgalatot végeztek annak kimutatasara, hogy a Fatrovax RHD az oltas utan 6, illetve 12 hénappal
védelmet nyujt. Az els6 vizsgalatban 30 nyulat beoltottak, 16-ot pedig nem oltottak be. Hat hdnap
elteltével a nyulak szervezetébe injekcioban RHDV2-t juttattak. Az oltatlan nyulak mindegyike elpusztult
a fert6z0dést kovet6 48 oran belll. Egy kivételével valamennyi oltott nyul életben maradt anélkil, hogy
a betegség barmilyen jelentds klinikai tinete jelentkezett volna naluk. A masodik vizsgalatban hasonld
eredmények mutatkoztak az RHDV1-gyel és RHDV2-vel végzett provokacios fertézés utan 12 hdnappal.

Milyen kockazatokkal jar a Fatrovax RHD alkalmazasa?

A Fatrovax RHD leggyakoribb mellékhatasa (100 kezelt allat kézll tobb mint 1-nél, de kevesebb mint
10-nél jelentkezhet) az oltast kévet6 elsd héten az injekcié beadasanak helyén megfigyelt nagyon kis
méretl (legfeljebb 5,2 mm atmérgjli), atmeneti csomo.

A Fatrovax RHD alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes
felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhaté.

Milyen 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt beadoé vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Fatrovax RHD-re vonatkozo termékjellemzdk 6sszefoglalasat és a hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségiigyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tartdja altal kovetend6, megfelel6 dvintézkedéseket.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati

utasitasat vagy cimkéjét.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 a Fatrovax RHD-vel kezelt nyulak altal termelt his esetén
L,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi idod.

Miért engedélyezték a Fatrovax RHD forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Fatrovax RHD alkalmazasanak elényei
meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazésa az EU-ban engedélyezhetd.
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A Fatrovax RHD-vel kapcsolatos egyéb informacioé

2021. augusztus 16-an a Fatrovax RHD az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Fatrovax RHD-re vonatkozd tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/fatrovax-rhd.

Az attekintés utolso aktualizaldsa: 08-2021.
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