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Fatrovax RHD (vaccin mot kaningulsot [inaktiverat,

rekombinant])
Sammanfattning av Fatrovax RHD och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Fatrovax RHD och vad anvdnds det for?

Fatrovax RHD &r ett veterindrmedicinskt vaccin som anvénds for att minska dédlighet vid och tecken pa
kaningulsot (RHD). Det innehaller tva virusliknande partiklar som bildas fr@n proteiner som ingar i
"héljet” pd de virus som orsakar sjukdomen, ndmligen en frén kaningulsotsvirus 1 (RHDV1) och en fran
kaningulsotsvirus 2 (RHDV2).

Hur anvands Fatrovax RHD?

Fatrovax RHD ar en injektionsvatska, suspension, som ges subkutant (under huden). Den
rekommenderade dosen &r 0,5 ml och ges vid 28 dagars alder. Skyddet intrader sju dagar efter
vaccinationen och varar i ett ar. Fér fortsatt skydd krdvs omvaccination varje ar. Vaccinet &r
receptbelagt.

F6r mer information om hur du anvander Fatrovax RHD, |ds bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar Fatrovax RHD?

Fatrovax RHD ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att “lara” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Fatrovax RHD innehdller inaktiverade proteiner fran de
tva virus som orsakar kaningulsot. Dessa proteiner kan inte orsaka sjukdom. N&r Fatrovax RHD ges till
kaniner uppfattar djurens immunsystem de inaktiverade proteinerna som frammande och bildar
antikroppar mot dem. Dessa antikroppar hjdlper kaninerna att bekdmpa infektion om de exponeras for
viruset.

Vilka fordelar med Fatrovax RHD har visats i studierna?

Man har kunnat konstatera att Fatrovax RHD a&r effektivt genom laboratoriestudier.

Tva studier visade att Fatrovax RHD gav skydd mot sjukdomen fran och med en vecka efter
vaccinationen. Effekten mot provokationsinfektion med RHDV?2 faststédlldes hos 24 kaniner. Halften av
kaninerna vaccinerades och halften fick en overksam injektion (placebo). En vecka senare gavs RHDV2
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genom injektion under huden. Overlevnadsfrekvensen var 100 procent fér den vaccinerade gruppen och
0 procent for placebogruppen. Effekten mot provokationsinfektion med RHDV1 faststalldes hos

34 kaniner. Kaninerna vaccinerades vid 30 eller 51 dagars alder eller fick placebo fére injektion med
RHDV1 en vecka senare. Overlevnadsfrekvensen var 100 procent fér den grupp som vaccinerades vid
30 dagars alder, 91,6 procent for den grupp som vaccinerades vid 51 dagars alder och 10 procent for
den grupp som fick placebo.

Tva studier visade att Fatrovax RHD gav skydd mot sjukdomen 6 och 12 manader efter vaccinationen. I
den forsta studien var 30 kaniner vaccinerade och 16 var ovaccinerade. Efter 6 manader injicerades
kaninerna med RHDV2. Samtliga ovaccinerade kaniner dog inom 48 timmar efter att de infekterats. Alla
utom en av de vaccinerade kaninerna dverlevde utan att uppvisa ndgra méarkbara kliniska tecken pa
sjukdomen. I den andra studien sdgs liknande resultat 12 manader efter provokationsinfektion med
RHDV1 och RHDV2.

Vilka ar riskerna med Fatrovax RHD?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Fatrovax RHD (kan upptrada hos fler an 1 men farre én 10
av 100 behandlade djur) &r en mycket liten och dvergdende knuta (med en diameter pa hégst 5,2 mm)
pa injektionsstéllet under den forsta veckan efter vaccinationen.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Fatrovax RHD finns i bipacksedeln.

Vilka sdkerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i kontakt
med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Fatrovax RHD. Dar anges
ocksa de férsiktighetsatgérder som vardpersonal och djurégare eller djurhdllare ska vidta.

Om du av misstag rdkat injicera dig sjalv, uppsdk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Hur 13ng ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden &r den tid som maste g& fran det att ldkemedlet administrerats till dess att djuret kan slaktas
och kottet anvandas som livsmedel.

Karenstiden for kétt fran kaniner som behandlats med Fatrovax RHD &r noll dagar, vilket innebar att det
inte finns ndgon obligatorisk vantetid.

Varfor ar Fatrovax RHD godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Fatrovax RHD ar stérre an riskerna
och att Fatrovax RHD skulle godkannas fér férsaljning i EU.

Mer information om Fatrovax RHD

Den 16 augusti 2021 beviljades Fatrovax RHD godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Fatrovax RHD finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/fatrovax-rhd.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2021.
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