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Eravac (cjepivo protiv hemoragijske bolesti kunica,
inaktivirano)
Pregled VMP-a Eravac i zasto je odobren u EU-u

Sto je Eravac i za $to se koristi?

Eravac je veterinarsko cjepivo koje se daje kuni¢ima radi smanjenja smrtnosti zbog hemoragijske
bolesti kuni¢a (RHD) koju uzrokuje soj virusa RHD koji se naziva RHD tipa 2 (RHDV2). To je obicno
smrtonosna bolest koja uzrokuje stvaranje krvnih ugrusaka.

Virus RHD tipa 2 razlikuje se od klasi¢nog soja RHD virusa jer je tijek bolesti dulji, do smrti dolazi
kasnije i tijekom duljeg razdoblja i bolest je teza u mladih kunica.

Eravac sadrzi inaktivirani virus hemoragijske bolesti kuniéa tipa 2, soj V-1037, kao djelatnu tvar.

Kako se Eravac koristi?

Eravac je dostupan kao injekcija i izdaje se samo na veterinarski recept. Cjepivo se daje kuni¢ima
starijima od 30 dana u obliku jedne injekcije koja se daje ispod koZe s bocne strane prsa. Zastita
zapocinje tjedan dana nakon cijepljenja i traje 12 mjeseci. Kunice treba ponovno cijepiti godinu dana
nakon prvog cijepljenja.

Za dodatne informacije pogledajte uputu o VMP-u.

Kako djeluje Eravac?

Eravac je cjepivo. Cjepiva djeluju tako sto pripremaju imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) za
obranu od odredene bolesti. Eravac sadrzi virus hemoragijske bolesti kunica tipa 2 (RHDV2), soj V-
1037, koji je inaktiviran kako ne bi uzrokovao bolest. Kada se primijeni u kunic¢a, imunosni sustav
Zivotinje prepoznaje virus u cjepivu kao ,strano tijelo” i proizvodi protutijela protiv njega. Ako kunidi
u buduénosti dodu u kontakt s virusom hemoragijske bolesti kunica tipa 2, ta ¢e protutijela zajedno s
drugim dijelovima imunosnog sustava modi unistiti virus i pomodi pri zastiti od bolesti.

Eravac sadrzi adjuvans (mineralno ulje) kako bi se pojacao imunosni odgovor.
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Koje su koristi od VMP-a Eravac utvrdene u ispitivanjima?

Udinkovitost cjepiva na pocetku je usporedena s ucinkovitosS¢éu placeba (prividnog lijeCenja) u trima
laboratorijskim ispitivanjima na 301 kuniéu. Nakon cijepljenja kunié¢i su umjetno zarazeni virusom
RHD tipa 2. Ispitivanja su pokazala da je cjepivo ucinkovito u smanjenju smrtnosti. U jednom su
ispitivanju svi kunici koji su primili cjepivo Eravac prezivjeli u usporedbi sa stopom prezivljavanja od
37 % u skupini koja je primila placebo. U drugom je ispitivanju stopa prezivljenja medu kuni¢ima koji
su primili cjepivo Eravac bila 93 % u usporedbi sa stopom od 50 % u kunica koji su primili placebo. U
treéem su ispitivanju svi kunudi koji su primili cjepivo Eravac prezivjeli u usporedbi sa stopom
prezivljavanja manjom od 70 % u kontrolnoj skupini, kada su kuniéi umjetno zarazeni virusom RHD
tipa 2 devet mjeseci nakon cijepljenja.

U kasnijem laboratorijskom ispitivanju koje je obuhvacalo 48 kunica, 95 % kuniéa koji su primili
cjepivo Eravac prezivjeli su u usporedbi sa 65 % kunic¢a koji su primili placebo nakon sto je zaraza
virusom RDH tipa 2 umjetno izazvana 12 mjeseci nakon cijepljenja.

Koji su rizici povezani s VMP-om Eravac?

NajcesScée su nuspojave povezane s VMP-om Eravac (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 kunica)
prolazni porast tjelesne temperature na neznatno iznad 40°C do kojeg moze dodi dva do tri dana
nakon cijepljenja te kvrzice ili otekline (manje od 2 cm) na mjestu injektiranja. Taj neznatni porast
temperature spontano nestaje bez ikakve terapije u roku od 5 dana, a lokalne reakcije nestaju
spontano u roku od 24 sata.

Kojih se mjera opreza mora pridrzavati osoba koja primjenjuje
veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u kontakt sa zivotinjom?

Slucajno ubrizgavanje moze prouzroditi jaku bol i oticanje, narocito ako se cjepivo ubrizga u zglob ili
prst, Sto moze rezultirati gubitkom zahvacenog prsta ako se ne pruZzi hitna medicinska pomo¢. Ako si
netko slu¢ajno ubrizga ovaj VMP, mora potraziti hitnu medicinsku pomo¢ ¢ak i ako je ubrizgana vrlo
mala kolicina. Lijecniku je potrebno pokazati uputu o VMP-u. Ako bol potraje dulje od 12 sati nakon
lije¢ni¢kog pregleda, treba ponovno potraziti pomo¢ lijeCnika.

Koje je razdoblje karencije u zivotinja koje se koriste za proizvodnju
hrane?

Razdoblje karencije je vrijeme koje treba proci od primjene VMP-a do klanja zivotinje i koristenja
mesa za prehranu ljudi.

Razdoblje karencije za meso kunica lijeCenih VMP-om Eravac iznosi ,nula” dana, odnosno nema
obveznog razdoblja ¢ekanja.

Zasto je Eravac odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove odlucila je da koristi od VMP-a Eravac nadmasuju s njim povezane
rizike te se moze izdati odobrenje za njegovu primjenu u EU-u.
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Ostale informacije o VMP-u Eravac

Za VMP Eravac izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od 22.
rujna 2016.

Vise informacija o VMP-u Eravac nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/eravac.

Pregled je posljednji put azuriran u prosincu 2019.
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