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Eravac (nyulak vérzéses betegsége elleni vakcina,
inaktivalt)

Az Eravac-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusa készitmény az Eravac és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Eravac a nyulaknak az RHD virus variansa, az Ugynevezett 2-es tipusd RHD (RHDV2) altal okozott
vérzéses betegsége (RHD) miatti elhullds mértékének cstkkentésére alkalmazott allatgydgyaszati
vakcina. A vérrogok kialakuldsat okozé betegség altalaban végzetes.

A 2-es tipusu RHD virus eltér az RHD virus klasszikus formajatol, mivel a betegség lefolyasa
elhtizéddbb, az elhullds kés6bb kovetkezik be és hosszabb ideig tart, valamint a fiatal nyulaknal
sulyosabb lefolyasu.

Az Eravac hatéanyagként a nyulak vérzéses betegségét okozd, inaktivalt 2-es tipusu virus V-1037
torzsét tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni az Eravac-ot?

Az Eravac injekcio formajaban, és csak receptre kaphatd. A vakcinat 30 napos kortdl adjak be a
nyulaknak, egyszeri injekcié formajaban, a mellkas oldalan a bor ala fecskendezve. A védettség az
oltas utan egy héttel alakul ki, és 12 honapig tart. A nyulakat a vakcinazas utan egy évvel Ujra be kell
oltani.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat az Eravac?

Az Eravac egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezd rendszerét), hogy miként védekezzen egy adott betegség ellen. Az
Eravac a nyulak vérzéses betegségét okozé 2-es tipusu virus (RHDV2) V-1037-es torzsét
tartalmazza, amelyet inaktivaltak, ezért nem okozhat betegséget. Az Eravac beadasakor a nyulak
immunrendszere ,idegenként” azonositja a virust, és ellenanyagot termel ellene. A jévében, amikor a
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nyulak ki lesznek téve a nyulak vérzéses betegségét okozd 2-es tipusu virusnak, ezek az
ellenanyagok és az immunrendszer egyéb alkotdelemei képesek lesznek a virust elpusztitani, és
védelmet nyujtani a betegséggel szemben.

Az Eravac adjuvanst (dsvanyi olajat) tartalmaz az immunvalasz elGsegitésére.

Milyen elonyei voltak az Eravac alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vakcina hatékonysagat placebo (hatdéanyag nélkiili) vakcinaval hasonlitottak 6ssze harom
laboratériumi vizsgalatban 301 nyul bevonasaval. A vakcindzas utan a nyulakat mesterségesen
RHDV2 virussal fertézték meg. A vakcina a vizsgalatokban hatasosnak bizonyult az elhullas
mértékének csokkentésében. Az egyik vizsgalatban minden Eravac-kal beoltott nyul életben maradt,
ezzel szemben a placebo vakcinat kapd csoportban a tulélési arany 37% volt. A masodik vizsgalatban
az Eravac-kal beoltott nyulak tulélése 93%, a placebot kapd nyulaké pedig 50% volt. A harmadik
vizsgalatban, amelyben kilenc héonappal a vakcindzast kdvetéen a nyulakat RHDV2 virussal fert6zték
meg mesterségesen, minden Eravac-kal beoltott nyul életben maradt, szemben a kontrollcsoportban
Iévd nyulak kevesebb mint 70%-aval.

Egy késdbbi, 48 nyulon végzett laboratériumi vizsgalatban, amelyben 12 hénappal a vakcinazast
kovetben a nyulakat RHDV2 virussal fert6zték meg mesterségesen, az Eravac-kal beoltott nyulak
tulélése 95%, a placebdt kapd nyulaké pedig 65% volt.

Milyen kockazatokkal jar az Eravac alkalmazasa?

Az Eravac leggyakoribb mellékhatasai (10 nyul kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a testhémérséklet
rovid ideig tartd emelkedése 40°C-nal enyhén magasabbra, ami a vakcinazas utan 2-3 nappal
fordulhat el8, valamint (2 cm-nél kisebb méretli) csomdk vagy duzzanatok a vakcinazas helyén. A
testhGmérséklet enyhe emelkedése kezelés nélkil, 5 napon bellil spontan elmulik, a helyi reakcidk
pedig 24 6ran belll spontan elmulnak.

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

A véletlen injekcidzas sulyos fajdalmat vagy duzzanatot okozhat- kiilonésen, ha a készitményt
izliletbe vagy ujjba adtak be - azonnali orvosi kezelés hidnyaban ez az ujj elvesztéséhez vezethet. Ha
a készitménnyel valakit véletlen(il beoltanak, azonnal orvoshoz kell fordulni még akkor is, ha csak
csekély mennyiség kerlilt a szervezetbe. A hasznalati utasitast meg kell mutatni az orvosnak. Ha a
fajdalom 12 éraval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall, ismét orvoshoz kell fordulni.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az
élelmiszertermel6 allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a
készitmény alkalmazdasa utdn, miel6tt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra
felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Eravac-kal kezelt nyulak altal termelt hus esetén ,nulla
nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 véarakozasi id6.
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Miért engedélyezték az Eravac forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Eravac alkalmazasanak elényei meghaladjak
annak kockazatat, ezért alkalmazésa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Eravac-kal kapcsolatos egyéb informacio

2016. szeptember 22-én az Eravac az Eurdpai Unid egész tertiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Eravac-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugynoékség weboldaldn
talalhaté:ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/eravac.

Az Gsszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2019.
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