EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/654025/2017
EMEA/V/C/004387

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Rabitec

vakcinacni virus vztekliny (zivy)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Rabitec. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura zhodnotila tento
veterinarni 1écivy pripravek, aby mohla doporucit jeho registraci v Evropské unii (EU) a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Rabitec
pouzivat.

Co je Rabitec a k cemu se pouziva?

Rabitec je veterindrni vakcina pouzivana k ochrané divokych lidek a psikd myvalovitych pred
vzteklinou. Vzteklina je Zivot ohroZujici virové onemocnéni, které vyvolava zanét mozku. Pfedstavuje
riziko pro Clovéka, protoze je pfenosné kousnutim nebo slinami infikovaného zvirete. Pfipravek Rabitec
obsahuje modifikovany zivy virus vztekliny, ktery byl oslaben, takze nevyvolava onemocnéni.

Ve

Jak se pripravek Rabitec pouziva?

Pripravek Rabitec je dostupny ve formé tekutiny (suspenze) obsazené v peleté s vini rybi moucky jako
navnadé, kterou zvife rozzvyka. Veterinarni 1&Civy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Navnady se kladou po zemi nebo letecky a oblast vakcinace by méla byt vétsi nez 5 000 km2. Pocet
nastrazenych navnad zavisi na hustoté populace lidek a psikl myvalovitych a na charakteru oblasti
ocCkovani. Vakcinac¢ni kampané se provadéji obvykle dvakrat roc¢né, na jare a na podzim, nékolik po
sobé jdoucich let a nejméné 2 roky po poslednim potvrzeném pripadu vztekliny v dané oblasti.

K ochrané oblasti bez vyskytu vztekliny Ize rovnéz provadét vakcinaci kolem hranic téchto oblasti
(ochranné pasmo) nebo ve formé& bodové vakcinace. Ochrana pretrvava minimaln& 6 mésicd po
vakcinaci.

Jak pripravek Rabitec pisobi?

Rabitec je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (prirozeny obranny systém téla), jak
se branit proti onemocnéni. Pfipravek Rabitec obsahuje oslabeny virus vztekliny, ktery nevyvolava
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onemocnéni. Jakmile liSka nebo psik myvalovity rozkouse navnadu a vakcina se uvolni v tlamé,
imunitni systém rozezna virus jako cizorodou latku a vytvofi si proti nému obranu. Pokud se zvitata
v budoucnu dostanou do kontaktu s virem vztekliny, bude imunitni systém schopen reagovat rychleji,
coz mu pomuze ochranit se pred onemocné&nim.

Jaké prinosy pripravku Rabitec byly ve studiich prokazany?

Laboratorni studie prokazaly, Ze pfiblizné 90 % lidek a psik( myvalovitych si vytvofi protilatky proti
viru vztekliny do 15 dni od okamziku poziti ndvnady. Ochrana proti viru pretrvava nejméné 6 mésica.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rabitec?
Nejsou zndmy zadné nezadouci Gc¢inky. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace pro pFipravek Rabitec byly zahrnuty informace
o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici a osoby,
které s pfipravkem manipuluji nebo s nim prichazeji do kontaktu.

Aby nedoslo ke kontaminaci, je tfeba provést prislusna opatreni, jako je pouziti ochranného odévu

a jednorazovych gumovych rukavic, nebot vakcina obsahuje zivy modifikovany virus. S ndvnadami je
tfeba zachazet opatrné. V pfipadé zasazeni klize nebo oé&i kapalinou obsahujici vakcinu je tfeba
postizené misto ihned oplachnout vodou. Je tfeba ihned vyhledat Iékafskou pomoc a ukazat pfibalovou
informaci nebo etiketu |ékafi, ktery by mél postupovat podle doporuceni WHO pro expozici virem
vztekliny.

Na zakladé ceho byl pripravek Rabitec schvalen?

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

Dalsi informace o pripravku Rabitec

Evropska komise udélila pfipravku Rabitec registraci platnou v celé Evropské unii dne 01.12.2017.

PIné znéni zpravy EPAR pro pripravek Rabitec je k dispozici na internetovych strankach agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/rabitec. Dalsi informace o léCbé pFipravkem Rabitec
naleznete v pribalové informaci.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2020.
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