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Fatrovax RHD (vacina [inativada, recombinante] contra a

doenca hemorragica do coelho)
Resumo do Fatrovax RHD e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o Fatrovax RHD e para que é utilizado?

O Fatrovax RHD é uma vacina veterinaria utilizada para reduzir a mortalidade e os sinais de doenga
hemorragica do coelho (RHD). Contém duas VLP (particulas tipo virus) formadas a partir de proteinas
que fazem parte do «envelope» dos virus que causam a doenca: uma do virus da doenga hemorragica
do coelho de tipo 1 (RHDV1) e uma do virus da doenca hemorragica do coelho de tipo 2 (RHDV?2).

Como se utiliza o Fatrovax RHD?

O Fatrovax RHD é uma suspensdo injetavel para administracdo por via subcutanea (sob a pele); a dose
recomendada é de 0,5 ml administrados aos 28 dias de idade. A protegdo tem inicio sete dias apds a
vacinacdo e mantém-se durante um ano. E necessério revacinar todos os anos para uma protecdo
continuada. A vacina s6 pode ser obtida mediante receita médica.

Para obter informag0es adicionais sobre a utilizacdo do Fatrovax RHD, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Fatrovax RHD?

O Fatrovax RHD é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca. O Fatrovax RHD contém proteinas inativadas
dos dois virus que causam a doenga hemorragica do coelho. Estas proteinas ndo podem causar doenga.
Quando o Fatrovax RHD é administrado a coelhos, o sistema imunitario dos animais reconhece as
proteinas inativadas como corpos estranhos e produz anticorpos contra elas. Estes anticorpos ajudam os
coelhos a combater a infecdo caso sejam expostos ao virus.

Quais foram os beneficios demonstrados pelo Fatrovax RHD durante os
estudos?

Foram realizados estudos laboratoriais que demonstraram a eficacia do Fatrovax RHD.

Dois estudos demonstraram que o Fatrovax RHD confere protecdo uma semana apos a vacinagao. A
eficacia apos exposicdo ao RHDV2 foi determinada em 24 coelhos. Metade dos coelhos foi vacinada e
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metade recebeu uma injecdo de placebo (sem principio ativo). Uma semana depois, o RHDV2 foi
administrado por injecdo sob a pele. A taxa de sobrevivéncia foi de 100 % para o grupo vacinado e de
0 % para o grupo que recebeu o placebo. A eficacia apds exposicdo ao RHDV1 foi determinada em

34 coelhos. Os coelhos foram vacinados aos 30 ou 51 dias de idade ou receberam um placebo antes da
injecdo com o RHDV1 uma semana mais tarde. A taxa de sobrevivéncia foi de 100 % para o grupo
vacinado aos 30 dias, de 91,6 % para o grupo vacinado aos 51 dias e de 10 % para o grupo que
recebeu o placebo.

Foram realizados dois estudos que demonstraram que o Fatrovax RHD conferiu protecdo entre 6 e

12 meses apds a vacinagao. No primeiro estudo, 30 coelhos foram vacinados e 16 ndo foram vacinados.
Apds 6 meses, os coelhos foram injetados com o RHDV2. Todos os coelhos ndo vacinados morreram nas
48 horas seguintes a infecdo. Todos os coelhos vacinados, exceto um, sobreviveram sem quaisquer
sinais clinicos evidentes da doenga. No segundo estudo, foram observados resultados semelhantes aos
12 meses apods exposicdo ao RHDV1 e ao RHDV2.

Quais sao os riscos associados ao Fatrovax RHD?

O efeito secundario mais frequente associado ao Fatrovax RHD (que pode afetar mais de 1 mas menos
de 10 animais em cada 100 animais tratados) € um ndédulo temporario muito pequeno (diametro
maximo de 5,2 mm) no local da injegdo na primeira semana ap0ds a vacinacgdo.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizagdo relativamente ao
Fatrovax RHD, consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Foram incluidas informacGes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e o Folheto
Informativo do Fatrovax RHD, incluindo as precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos
donos ou os cuidadores dos animais.

Em caso de autoinjecdo acidental, deve-se consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o Folheto

Informativo ou o rotulo.

Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca € o periodo de tempo que deve ser respeitado apds a administracao de um
medicamento antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano.

O intervalo de seguranca para a carne derivada dos coelhos tratados com o Fatrovax RHD é de zero dias,
o que significa que ndo existe um tempo de espera obrigatorio.

Por que foi autorizado o Fatrovax RHD na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Fatrovax RHD sdo superiores aos
seus riscos e que pode ser aprovado para utilizagdo na UE.
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Outras informacgoes sobre o Fatrovax RHD

Em 16 de agosto de 2021, Fatrovax RHD recebeu uma Autorizacdao de Introducdao no Mercado, valida
para toda a UE.

Para informacgodes adicinais sobre o Fatrovax RHD consulte sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/fatrovax-rhd.

Este resumo foi atualizado pela Gltima vez em 08-2021.
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