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EPAR, saZetak za javnost

Rabitec

cjepivo protiv virusa bjesnoce (zivo)

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjescéa o procjeni (EPAR) veterinarsko-medicinskog proizvoda
Rabitec. Objasnjava kako je Agencija ocijenila ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) kako bi
preporucila njegovo odobrenje u Europskoj uniji (EU) i uvjete za njegovu primjenu. Svrha sazetka nije
davati prakti¢ne savjete o primjeni VMP-a Rabitec.

Sto je Rabitec i za $to se koristi?

Rabitec je veterinarsko cjepivo koje se koristi za zastitu divljih lisica i kunopasa od bjesnoce. Bjesnoca
je virusna bolest opasna po Zivot koja uzrokuje upalu mozga. Predstavlja rizik za ljude jer se moze
prenijeti ugrizom ili slinom zarazene Zivotinje. VMP Rabitec sadrzava zivi, modificirani virus bjesnoce
koji je oslabljen tako da ne uzrokuje bolest.

Kako se Rabitec koristi?

VMP Rabitec dostupan je kao tekucina (suspenzija) sadrzana u peletu mamca za Zvakanje s mirisom
ribe. Izdaje se samo na veterinarski recept.

Mamci se distribuiraju kopnom ili zrakom, a podrucje cijepljenja mora biti vec¢e od 5 000 km>. Broj
mamaca koji se distribuiraju ovisi o gustodi populacije lisica i kunopasa te o prirodi podrucja
cijepljenja. Kampanje cijepljenja obi¢no se provode dvaput godisnje, u proljece i jesen, tijekom vise
uzastopnih godina, do najmanje dvije godine nakon zadnjeg potvrdenog slucaja bjesnoce u tom
podrucju. Kako bi se zastitila podrucja u kojima nema bjesnoce, cijepljenje se takoder moze provoditi
na granicama tih podrucja (pojasevi cijepljenja) ili u obliku to¢aka cijepljenja. Zastita traje najmanje
Sest mjeseci nakon cijepljenja.

Kako djeluje Rabitec?

Rabitec je cjepivo. Cjepiva djeluju ,ucedi” imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) kako se obraniti od
bolesti. Rabitec sadrzava oslabljen virus bjesnoce koji ne uzrokuje bolest. Nakon sto lisica ili kunopas
prozvaCe mamac i cjepivo se otpusti u usta Zivotinje, imunosni sustav prepoznaje virus kao ,strano
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tijelo” i stvara obrambeni mehanizam protiv njega. Ako Zivotinje u buduénosti budu izloZzene virusu
bjesnoce, imunosni sustav moci ¢e brze reagirati, Sto pomaze u zastiti od bolesti.

Koje su koristi od VMP-a Rabitec utvrdene u ispitivanjima?

Laboratorijska ispitivanja pokazala su da, nakon Sto pojedu mamac, otprilike 90 % lisica i kunopasa
stvara protutijela na virus bjesnoce unutar 15 dana. Zastita od virusa traje najmanje Sest mjeseci.

Koji su rizici povezani s VMP-om Rabitec?
Nema poznatih nuspojava. Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi o VMP-u.

Kojih se mjera opreza mora pridrzavati osoba koja primjenjuje
veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u kontakt sa zivotinjom?

U sazetku opisa svojstava VMP-a kao i u uputi o VMP-u Rabitec nalaze se sigurnosne informacije,
ukljucujuci odgovarajuce mjere opreza kojih se trebaju pridrzavati veterinari i osobe koje rukuju
VMP-om ili dolaze u kontakt s njim.

Buduci da je cjepivo pripremljeno sa zivim, modificiranim virusom, potrebno je poduzeti odgovarajuce
mjere kako bi se sprijecila kontaminacija, kao Sto je noSenje zastitne odjece i gumenih rukavica za
jednokratnu uporabu. Mamcima treba pazljivo rukovati. Ako tekucina s cjepivom dode u doticaj s
kozom ili o¢ima, zahvaceno podrudje treba odmah isprati vodom. Potrebno je odmah potraziti lijecnicki
savjet te pokazati uputu o proizvodu ili naljepnicu, a lije¢nik treba postupati sukladno preporukama
Svjetske zdravstvene organizacije za izlozenost virusu bjesnoce.

Zasto je VMP Rabitec odobren?

Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od VMP-a Rabitec
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za primjenu u Europskoj uniji.

Ostale informacije o VMP-u Rabitec

Europska komisija dala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za VMP Rabitec na snazi u
Europskoj uniji od 01/12/2017.

Cjeloviti EPAR za VMP Rabitec nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/rabitec. Dodatne informacije o terapiji VMP-om
Rabitec procitajte u uputi o VMP-u.

Sazetak je posljednji put azuriran u 03-2020.
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