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Eravac (inaktiverat vaccin mot kaningulsot)
Sammanfattning av Eravac och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Eravac och vad anvadnds det for?

Eravac ar ett veterindrmedicinskt vaccin som ges till kaniner fér att minska dédligheten pa grund av
kaningulsot (RHD), som orsakas av den variant av RHD-viruset som kallas RHD typ 2 (RHDV2). Det
ar vanligen en doédlig sjukdom som leder till att blodproppar bildas.

RHD-virus typ 2 skiljer sig frdn den klassiska formen av RHD-viruset genom att sjukdomsférloppet ar
mer utdraget, dédsfallen intraffar senare och och sjukdomen ar allvarligare hos unga kaniner.

Den aktiva substansen i Eravac ar inaktiverat kaningulsotsvirus typ 2, stam V-1037.

Hur anvdnds Eravac?

Eravac finns som injektionsvétska och &r receptbelagt. Vaccinet ges till kaniner frdn 30 dagars alder
som en enstaka injektion under huden pa sidan av brostkorgen. Skyddet intréder en vecka efter
vaccinationen och varar i tolv manader. Kaninerna ska omvaccineras ett ar efter vaccinationen.

Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Eravac?

Eravac ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de forbereder immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) for hur det ska skydda sig mot en viss sjukdom. Eravac innehaller kaningulsotsvirus typ 2
(RHDV2), stam V-1037, som har inaktiverats s3 att det inte kan orsaka sjukdomen. Né&r det ges till
kaniner uppfattar djurens immunsystem viruset i vaccinet som frammande och bildar antikroppar
mot det. Nar kaninerna i framtiden kommer i kontakt med kaningulsotvirus typ 2 kommer dessa
antikroppar i samverkan med andra komponenter i immunsystemet att kunna forstdra viruset och
bidra till att skydda mot sjukdomen.

Eravac innehadller ett adjuvans (mineralolja) fér att 6ka immunsvaret.
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Vilken nytta med Eravac har visats i studierna?

Vaccinets effekt jamfordes forst med ett placebopreparat (overksamt vaccin) i tre laboratoriestudier
som omfattade 301 kaniner. Efter vaccinationen infekterades kaninerna p& konstgjord vég med
RHDV?2. I studierna visade sig vaccinet ha effekt genom att kunna minska antalet dédsfall. I den ena
studien 6verlevde samtliga kaniner som vaccinerats med Eravac jamfort med 37 procent av
kaninerna som fatt placebovaccin. I den andra studien 6éverlevde 93 procent av kaninerna som
vaccinerats med Eravac jamfért med 50 procent av kaninerna som fatt placebo. I den tredje studien
overlevde samtliga kaniner som vaccinerats med Eravac, jamfort med mindre an 70 procent av
kaninerna i kontrollgruppen, nar kaninerna pa konstgjord vag infekterades med RHDV2 nio manader
efter vaccinationen.

I en senare laboratoriestudie som omfattade 48 kaniner éverlevde 95 procent av kaninerna som
vaccinerats med Eravac, jamfért med 65 procent av kaninerna som fick placebo, efter att de pd
konstgjord vag infekterats med RHDV2 tolv manader efter vaccinationen.

Vilka ar riskerna med Eravac?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Eravac (kan upptrada hos fler an 1 av 10 kaniner) ar en
kortvarig 6kning av kroppstemperaturen till strax éver 40 °C som kan intraffa tva till tre dagar efter
vaccinationen och knutor eller svullnader (mindre &n 2 cm stora) pa injektionsstéllet. Den latta
temperaturdkningen gar éver spontant utan behandling inom fem dagar och de lokala reaktionerna
gér over spontant inom 24 timmar.

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

Oavsiktlig injektion kan orsaka svar smarta och svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller
i ett finger. Detta kan leda till férlust av fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig
injektion med denna produkt maste |dkare omedelbart uppsokas dven om bara en mycket liten
mangd injicerats. Ta med bipacksedeln till Iakaren. Om smartan kvarstar i mer &n tolv timmar efter
lakarundersékningen ska lakaren kontaktas igen.

Hur ldng ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste g& fran det att lakemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och kottet anvdandas som livsmedel.

Karenstiden for kott fran kaniner som behandlats med Eravac &r noll dagar, vilket innebar att det inte
finns ndgon obligatorisk véntetid.

Varfor ar Eravac godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Eravac ar stérre an riskerna och att
Eravac kan godkannas for férsaljning i EU.
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Mer information om Eravac

Den 22 september 2016 beviljades Eravac ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Eravac finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/eravac.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i december 2019.
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