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Fatrovax RHD [vaccin impotriva bolii hemoragice a iepurilor

(inactivat, recombinat)]
Prezentare generala a Fatrovax RHD si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Fatrovax RHD si pentru ce se utilizeaza?

Fatrovax RHD este un vaccin de uz veterinar utilizat pentru reducerea mortalitatii si a semnelor de boala
hemoragica a iepurilor (RHD). Contine doua particule asemanatoare virusului alcatuite din proteine care
fac parte din ,invelisul” virusurilor care cauzeaza boala: una din virusul bolii hemoragice a iepurilor de
tip 1 (RHDV1) si una din virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 2 (RHDV2).

Cum se utilizeaza Fatrovax RHD?

Fatrovax RHD este o suspensie injectabila care se administreaza subcutanat (sub piele); doza
recomandata este de 0,5 ml si se administreaza la varsta de 28 de zile. Protectia incepe la sapte zile
dupa vaccinare si dureaza un an. Pentru continuarea protectiei este necesara revaccinarea in fiecare an.
Vaccinul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Fatrovax RHD, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Fatrovax RHD?

Fatrovax RHD este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural
de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Fatrovax RHD contine proteine
inactivate ale celor doua virusuri care cauzeaza boala hemoragica a iepurilor. Aceste proteine nu pot
cauza boala. Cand Fatrovax RHD este administrat iepurilor, sistemul imunitar al animalelor recunoaste
proteinele inactivate ca fiind ,strdine” si produce anticorpi impotriva lor. Acesti anticorpi ajuta iepurii sa
lupte impotriva infectiei daca sunt expusi la virus.

Ce beneficii a prezentat Fatrovax RHD pe parcursul studiilor?

S-au efectuat studii de laborator care au demonstrat eficacitatea Fatrovax RHD.

Doua studii au aratat ca Fatrovax RHD asigura protectie dupa o saptamana de la vaccinare. Eficacitatea
fmpotriva infectiei provocate cu RHDV2 a fost determinata la 24 de iepuri. Jumatate din iepuri au fost
vaccinati si jumatate au primit o injectie cu placebo (un preparat inactiv). O saptamana mai tarziu, li s-a
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administrat RHDV2 prin injectie subcutanatd. Rata de supravietuire a fost de 100 % pentru grupul
vaccinat si de 0 % pentru grupul placebo. Eficacitatea impotriva infectiei provocate cu RHDV1 a fost
determinata la 34 de iepuri. Iepurii au fost vaccinati la varsta de 30 de zile sau la varsta de 51 de zile
sau au primit placebo inainte de injectia cu RHDV1 administratd o saptamana mai tarziu. Rata de
supravietuire a fost de 100 % pentru grupul vaccinat la 30 de zile, 91,6 % pentru grupul vaccinat la 51
de zile si 10 % pentru grupul care a primit placebo.

Au fost efectuate doud studii care au aratat ca Fatrovax RHD asigura protectie la 6 luni si la 12 luni dupa
vaccinare. In primul studiu, 30 de iepuri au fost vaccinati si 16 nu au fost vaccinati. Dupd 6 luni,
iepurilor li s-a administrat injectia cu RHDV2. Toti iepurii nevaccinati au murit dupa 48 de ore de la
infectare. Toti iepurii vaccinati, cu exceptia unuia, au supravietuit fara sa prezinte semne clinice
semnificative ale bolii. In al doilea studiu, rezultate similare au fost observate la 12 luni dupd provocarea
infectiei cu RHDV1 si RHDV2.

Care sunt riscurile asociate cu Fatrovax RHD?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Fatrovax RHD (care poate afecta mai mult de 1 animal,
dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate) este un nodul tranzitoriu foarte mic (cu
diametrul maxim de 5,2 mm) la locul de injectare in prima saptamana dupa vaccinare.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Fatrovax RHD, cititi prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Fatrovax RHD au fost incluse informatii
referitoare la sigurantd, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de personalul
medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana cand
animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carnea de la iepurii tratati cu Fatrovax RHD este de ,zero” zile, ceea ce
fnseamna ca nu existad o perioada de asteptare obligatorie.

De ce este Fatrovax RHD autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Fatrovax RHD sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Alte informatii despre Fatrovax RHD

Fatrovax RHD a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 16 august
2021.

Mai multe informatii despre Fatrovax RHD se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/fatrovax-rhd.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 08-2021.
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