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Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit

Rabitec

Impfstoff gegen das Tollwutvirus (lebend)

Dies ist eine Zusammenfassung des Europdischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fiir
Rabitec. Hierin wird erlautert, wie die Agentur dieses Tierarzneimittel beurteilt hat, um zu ihren
Empfehlungen fiir die Zulassung des Arzneimittels in der Europdischen Union (EU) und die
Anwendungsbedingungen zu gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur
Anwendung von Rabitec zu verstehen.

Was ist Rabitec und wofiir wird es angewendet?

Rabitec ist ein Tierimpfstoff zum Schutz von Wildfiichsen und Marderhunden vor Tollwut. Tollwut ist
eine lebensbedrohliche Viruserkrankung, die zu einer Entziindung im Gehirn flihrt. Sie stellt ein Risiko
fir den Menschen dar, da sie durch Bisse oder Speichel von infizierten Tieren Ubertragen werden kann.
Rabitec enthalt ein modifiziertes lebendes Tollwutvirus, das abgeschwacht wurde, sodass es keine
Krankheit verursacht.

Wie wird Rabitec angewendet?

Rabitec ist als Flissigkeit (Suspension) in einem nach Fischmehl riechenden Pelletkdder erhaltlich, der
zum Kauen vorgesehen ist. Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Die Kéder werden zu Land oder Uber die Luft verteilt und das Impfgebiet sollte gréBer als 5 000 km?
sein. Die Anzahl an verteilten Kédern hangt von der Dichte der Fuchs- und Marderhundpopulation und
den Eigenschaften des Impfgebiets ab. Die Impfkampagnen werden normalerweise zweimal im Jahrim
Frihling und im Herbst aufeinander folgender Jahre bis mindestens 2 Jahre nach dem letzten
bestatigten Fall von Tollwut in dem Gebiet fortgesetzt. Um tollwutfreie Gebiete zu schiitzen, sollte die
Impfung auch an den Grenzen dieser Gebiete (Impfglrtel) oder in Form von punktuellen Impfungen
erfolgen. Der Schutz halt mindestens 6 Monate nach der Impfung an.

Wie wirkt Rabitec?

Rabitec ist ein Impfstoff. Impfstoffe wirken, indem sie dem Immunsystem (der naturlichen Abwehr des
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Korpers) ,beibringen®, wie es eine Krankheit abwehren kann. Rabitec enthalt ein abgeschwachtes
Tollwutvirus, das keine Krankheit verursacht. Wenn ein Fuchs oder ein Marderhund einen Kéder kaut
und der Impfstoff in das Maul des Tiers abgegeben wird, erkennt das Immunsystem das Virus als
L.fremd" und bildet eine Abwehr dagegen. Wenn die Tiere in der Zukunft dem Tollwutvirus ausgesetzt
sind, ist das Immunsystem in der Lage, rascher zu reagieren. Dies tragt zum Schutz gegen die
Krankheit bei.

Welchen Nutzen hat Rabitec in den Studien gezeigt?

Laborstudien zeigten, dass etwa 90 % der Fichse und Marderhunde innerhalb von 15 Tagen nach dem
Verzehr des Kdders Antikorper gegen das Tollwutvirus bildeten. Der Schutz vor dem Virus halt
mindestens 6 Monate an.

Welche Risiken sind mit Rabitec verbunden?

Es gibt keine bekannten Nebenwirkungen. Die vollstéandige Auflistung der Einschrankungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen von Personen, die das Arzneimittel
verabreichen oder mit dem Tier in Kontakt kommen, getroffen werden?

In die Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels und die Packungsbeilage flir Rabitec
wurden Sicherheitsinformationen aufgenommen, einschlieBlich geeigneter VorsichtsmaBnahmen bei
der Anwendung von Rabitec fiir Angehdrige der Heilberufe und Personen, die das Tierarzneimittel
handhaben oder damit in Kontakt kommen.

Es sollten angemessene MaBnahmen zur Vorbeugung von Kontaminationen, wie etwa das Tragen von
Schutzkleidung und Einmalhandschuhen, ergriffen werden, da der Impfstoff mit einem modifizierten
lebenden Virus zubereitet wurde. Die Kdder sollten mit Vorsicht gehandhabt werden. Bei
versehentlichem Kontakt der Haut oder der Augen mit dem Impfstoff sollte der betroffene Bereich
sofort mit Wasser gesplilt werden. Es sollte unverziglich drztlicher Rat eingeholt und die
Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt vorgelegt werden, der die WHO-Empfehlungen in Bezug auf
Tollwut befolgen sollte.

Warum wurde Rabitec zugelassen?

Der Ausschuss flr Tierarzneimittel (CVMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von
Rabitec gegentiber den Risiken Uberwiegt, und empfahl, es zur Anwendung in der EU zuzulassen.

Weitere Informationen iliber Rabitec

Am 01.12.2017 erteilte die Europdische Kommission eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Rabitec in der gesamten EU.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fiir Rabitec finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/rabitec. Wenn Sie weitere Informationen Uber die
Behandlung mit Rabitec bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 03-2020 aktualisiert.
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