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Eravac (vaccin impotriva bolii hemoragice a iepurilor,
inactivat)
Prezentare generalda a Eravac si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Eravac si pentru ce se utilizeaza?

Eravac este un vaccin de uz veterinar utilizat la iepuri pentru reducerea mortalitatii datorate bolii
hemoragice a iepurilor (RHD), cauzata de varianta virusului RHD, numit RHD de tip 2 (RHDV2). De
obicei, este o boald mortala care determina formarea de cheaguri de sange.

Virusul RHD de tip 2 difera de forma obisnuita a virusului RHD prin faptul ca evolutia bolii dureaza
mai mult, decesul survine mai tarziu, dupa o perioada mai lunga, fiind mai sever la iepurii tineri.

Eravac contine ca substanta activa virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 2, inactivat, tulpina V-
1037.

Cum se utilizeaza Eravac?

Eravac este disponibil sub forma de injectie si se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Vaccinul se administreaza la iepuri incepand cu varsta de 30 de zile sub forma de injectie unica sub
pielea de pe partea laterald a pieptului. Protectia incepe la o saptamana de la vaccinare si dureaza 12
luni. Iepurii trebuie revaccinati la un an de la vaccinare.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.

Cum actioneaza Eravac?

Eravac este un vaccin. Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) sa se apere impotriva unei anumite boli. Eravac contine virusul bolii
hemoragice a iepurilor de tip 2 (RHDV2), tulpina V-1037, care a fost inactivat astfel incat sa nu poata
cauza boala. Cand se administreaza la iepuri, sistemul imunitar recunoaste virusul din vaccin ca fiind
,strain” si produce anticorpi impotriva Iui. In viitor, cand iepurii intrd in contact cu virusul bolii
hemoragice a iepurilor de tip 2, acesti anticorpi, impreuna cu alte componente ale sistemului
imunitar, vor putea distruge virusul, ajutédnd la protectia impotriva bolii.

Eravac contine un adjuvant (ulei mineral) pentru amplificarea raspunsului imunitar.
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Ce beneficii a prezentat Eravac pe parcursul studiilor?

Eficacitatea vaccinului a fost comparata initial cu cea a unui vaccin placebo (inactiv) in trei studii de
laborator care au cuprins 301 iepuri. Dupa vaccinare, iepurii au fost infectati artificial cu RHDV2.
Studiile au demonstrat cd vaccinul este eficace in reducerea mortalit&tii. Intr-un studiu, toti iepurii
vaccinati cu Eravac au supravietuit, fata de rata de supravietuire de 37 % in grupul caruia i s-a
administrat vaccinul placebo. In al doilea studiu, rata de supravietuire a iepurilor vaccinati cu Eravac
a fost de 93 %, fatd de 50 % la iepurii cdrora li s-a administrat placebo. In al treilea studiu, toti
iepurii vaccinati cu Eravac au supravietuit, fata de o rata de supravietuire de sub 70 % la iepurii din
grupul de control, in care iepurii au fost infectati artificial cu RHDV2 la noua luni dupa vaccinare.

Intr-un studiu de laborator ulterior care a cuprins 48 de iepuri, 95 % din iepurii vaccinati cu Eravac
au supravietuit, fata de 65 % din iepurii carora li s-a administrat placebo, dupa infectarea artificiala
cu RHDV2 la 12 luni dupa vaccinare.

Care sunt riscurile asociate cu Eravac?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Eravac (care pot afecta mai mult de 1 iepure din 10)
sunt cresterea de scurta durata a temperaturii corporale, cu putin peste 40 °C, care poate aparea la
doua-trei zile dupa vaccinare, si noduli sau umflaturi (cu dimensiunea mai mica de 2 cm) la locul
injectdrii. Cresterea usoara a temperaturii dispare spontan, fara tratament, in decurs de 5 zile, iar
reactiile locale dispar spontan in decurs de 24 de ore.

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

Injectarea accidentala poate produce dureri puternice si umflaturi, in special daca injectarea se face
intr-o articulatie sau intr-un deget, ceea ce poate duce la pierderea degetului daca nu sunt acordate
imediat ingrijiri medicale. Daca o persoana este injectata accidental cu acest produs, trebuie sa
solicite imediat asistenta medicald, chiar daca a fost injectatd numai o cantitate foarte mica.
Prospectul trebuie prezentat medicului. Daca durerea persistda mai mult de 12 ore dupa examinarea
medicald, trebuie contactat din nou medicul.

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 Eravac este de ,zero” zile, ceea ce
fnseamna ca nu exista o perioada de asteptare obligatorie.

De ce este Eravac autorizat in UE?

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

Eravac a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 22 septembrie
2016.

Mai multe informatii despre Eravac se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/eravac.

Acest rezumat a fost actualizat ultima data in decembrie 2019.
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