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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Eravac
vakcina proti hemoragickému onemocnéni kralikd, inaktivovana

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Eravac.
Objasfiuje, jakym zplsobem agentura zhodnotila toto veterinarni Ié¢ivo, aby mohla doporuéit jeho
registraci v Evropské unii (EU) a podminky jeho pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout
praktické rady o tom, jak pfipravek Eravac pouZivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvifat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pfipravku Eravac,
méli by si precdist pribalovou informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho Iékare i Iékarnika.
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Co je Eravac a k cemu se pouziva?

Eravac je veterinarni Ié¢ivy pFipravek pouzivany u kralik( uréenych k produkci masa za G¢elem omezeni
pfipadd Umrti zplsobenych hemoragickym onemocnénim krélikG (RHD), obvykle fatalnim
onemocnénim zplsobenym novou variantou viru RHD zvanou virus RHD typu 2, kterd vede k tvorbé
krevnich sraZenin. Virus RHD typu 2 se od klasické formy viru RHD li&i tim, Ze prib&h onemocnéni je
delsi, k umrti dochazi pozdéji a b&hem delSiho ¢asového obdobi, a tim, Ze dochazi k vétsSimu poctu umrti
u mladych kralikQ nez u dospélych.

PFipravek Eravac obsahuje jako lé&ivou latku inaktivovany virus hemoragického onemocnéni kralikl
typu 2, kmen (V-1037).

Jak se pripravek Eravac pouziva?

Pripravek Eravac je dostupny jako injekéni emulze a je vydavan pouze na predpis. Vakcina se podava
kralikim od 30 dni véku v jediné podkozni injekci na bo&ni stranu hrudniku. Ochrana zadina jeden
tyden po ockovani.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak pripravek Eravac plisobi?
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PFipravek Eravac je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,ué “ imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Eravac obsahuje virus hemoragického onemocnéni
kralikd typu 2 (RHDV2), kmen V-1037, ktery byl inaktivovén, takze nemUze zplsobovat onemocnéni.
Jakmile je pFipravek Eravac podan kralikdm, jejich imunitni systém rozpozna virus jako ,cizorody “
a vytvari proti nému protilatky. Pokud se v budoucnosti kréalici dostanou do kontaktu s virem
hemoragického onemocnéni kralikd typu 2, jejich imunitni systém bude schopen vytvaret protilatky
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rychleji. To jim pomuze v ochrané pred onemocnénim.

Pripravek Eravac obsahuje adjuvans (mineralni olej) k zesileni imunitni reakce.

Jaké prinosy pripravku Eravac byly ve studiich prokazany?

Ucinnost vakciny byla porovnavana s G¢innosti vakciny obsahujici placebo (netdinny pripravek) ve dvou
laboratornich studiich zahrnujicich 232 kralik( ve vykrmu uréenych k produkci masa. Kralici byli po
vakcinaci uméle infikovani virem hemoragického onemocnéni kralikd typu 2. Obé studie prokazaly, e
vakcina je pfi snizovani poctu amrti Ucinna. V jedné studii prezili vSichni kralici vakcinovani pfipravkem
Eravac v porovnani s mirou preziti 37 % ve skuping, ktera dostavala vakcinu s placebem. Ve druhé
studii bylo preziti kralik( vakcinovanych ptipravkem Eravac 93 % v porovnani s 50 % u kralik{, kterym
bylo podavéano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Eravac?

Nej¢ast&j$im nezadoucim G¢inkem pFipravku Eravac (ktery mize postihnout vice nez 1 kralika z 10) je
kratkodoby vzestup t&lesné teploty mirné nad 40 °C, ke kterému mize dojit mezi druhym a tietim dnem
po vakcinaci. Tento mirny vzestup teploty ustupuje spontanné bez lé&by b&hem 5 dnd.

Jaka je treba pFijmout opatireni u osob, které toto IécCivo podavaji nebo se
dostavaji do kontaktu se zviretem?

Pfipravek Eravac je emulze obsahujici mineralni olej. Ndhodné podani injekce mdze vyvolat silnou bolest
a otok, zejména pri podani do kloubu nebo do prstu - to mize vést az ke ztraté prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékarska pomoc. Pokud dojde k nahodnému injekénimu podani tohoto pfipravku,
musi postizena osoba okamzité vyhledat lékarfskou pomoc, a to i kdyz je vstfiknuto jen velmi malé
mnozstvi latky. Lékafi je tfeba ukazat pfibalovou informaci. Pokud bolest pretrvava déle nez 12 hodin po
Iékarské prohlidce, je nutné se na lékare obratit znovu.

Jaka je ochranna lhdta u zviFat uréenych k produkci potravin?
Ochrannd Ihita je ¢asovy interval po podani lé¢iva, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez mize byt zvire
porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotfebu.

Ochranna Ihdta pro maso z kralik( Ié¢enych pFipravkem Eravac je ,nula “ dnd, coz znamena, Ze po
podani tohoto IéCivého pFipravku neni nutné odkladat jeho spotrebu.
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Na zakladé ceho byl pripravek Eravac schvalen?

Vybor pro veterinarni IéCivé pripravky (CVMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Eravac prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Eravac

Evropska komise udélila pfipravku Eravac registraci platnou v celé Evropské unii dne 22. zafi 2016.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Eravac je k dispozici na internetovych strankach agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o 1é¢bé pripravkem Eravac naleznou majitelé nebo chovatelé zvifat v pribalové informaci
nebo by se méli obratit na veterinarniho lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v ¢ervenci 2016.

Eravac
EMA/563874/2016 strana 3/3



	Co je Eravac a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Eravac používá?
	Jak přípravek Eravac působí?
	Jaké přínosy přípravku Eravac byly ve studiích prokázány?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Eravac?
	Jaká je třeba přijmout opatření u osob, které toto léčivo podávají nebo se dostávají do kontaktu se zvířetem?
	Jaká je ochranná lhůta u zvířat určených k produkci potravin?
	Na základě čeho byl přípravek Eravac schválen?
	Další informace o přípravku Eravac

