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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Rabitec

veszettség virus vakcina (él6)

Ez a dokumentum a Rabitec-re vonatkozoé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynékségnek az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo értékelése miként
vezetett az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6
gyakorlati dtmutatéonak a Rabitec alkalmazasara vonatkozdan.

Milyen tipusi gydgyszer a Rabitec és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rabitec egy allatgyogyaszati vakcina, amelyet a vadon él6 rokak és nyestkutyak veszettség elleni
védelmére alkalmaznak. A veszettség egy életveszélyes virusos betegség, amely gyulladast okoz az
agyban. Kockazatot jelent az ember szdmara, mivel a fert6zott allat harapasa vagy nyala révén
terjedhet. A Rabitec modositott, €16 veszettség virust tartalmaz, amelyet legyengitettek, ezaltal nem
okoz betegséget.

Hogyan kell alkalmazni a Rabitec-et?

A Rabitec halliszttel illatositott csalétekbe agyazott folyadék (szuszpenzid) formajaban van
forgalomban, amelyet meg kell ragni. A készitmény csak receptre kaphato.

A csalétket kézzel vagy |égi Gton kell kiszérni, és a vakcinazasi tertiletnek 5 000 km2-nél nagyobbnak
kell lennie. A kiszort csalétkek szama a roka- és nyestkutya-populacié slrlségétdl és a vakcinazasi
terilet jellegétdl fligg. A vakcinazési kampanyokat normalis esetben évente kétszer, tavasszal és
Gsszel, tobb egymast kdvet6 évben végzik, a terlileten észlelt utolsé igazolt veszettség eset utan
legalabb két éven at. A veszettségmentes teriiletek védelme érdekében a vakcinazas elvégezhets az
ilyen terlletek hataran (vakcinazasi 6vezetek) vagy gocoltdsok formajaban. A védelem a vakcinacié
utan legaldbb 6 hénapig tart.
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Hogyan fejti ki hatasat a Rabitec?

A Rabitec egy vakcina. A vakcindk ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Rabitec
legyengitett veszettség virust tartalmaz, amely nem okoz betegséget. Amikor egy roka vagy
nyestkutya megragja a csalétket, a vakcina felszabadul az allat szajaban, az immunrendszer pedig
~idegenként” azonositja a virust és védekezik ellene. Ha ezt kovetben az allatok a veszettség virussal
érintkeznek, az immunrendszer sokkal gyorsabban tud majd reagalni, ami segit a betegség elleni
védekezésben.

Milyen el6nyei voltak a Rabitec alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A laboratdriumi vizsgalatok azt igazoltdk, hogy a rokak és nyestkutyak korilbelll 90%-a termelt
antitesteket a veszettség virus ellen a csalétek elfogyasztasa utan 15 napon beldl. A virus elleni
védelem legaldbb 6 hdénapig fennall.

Milyen kockazatokkal jar a Rabitec alkalmazasa?

Ismert mellékhatasok nincsenek. A korlatozasok teljes felsoroldsa a hasznalati utasitasban talalhaté.

Milyen 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Rabitec-re vonatkozdé termékjellemzbék 6sszefoglalasat és hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és
készitményt alkalmazo, illetve azzal kapcsolatba kerilé személyek altal kovetendd, megfeleld
Ovintézkedéseket.

Megfeleld intézkedéseket kell tenni a szennyez6dés megel6zésére, példaul védéruhazat és egyszer
hasznalatos gumikeszty(i viselése, mivel a vakcinat modositott, él6 virus felhasznalasaval allitjak eld.
A csalétket kortltekint6en kell kezelni. Amennyiben a vakcina folyadék a bérre vagy a szembe kertil, az
érintett teriletet azonnal le kell mosni vizzel. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az orvosnak a WHO-nak a veszettség expozicidra
vonatkozé ajanlasait kell kovetnie.

Miért engedélyezték a Rabitec forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) megéllapitotta, hogy a
Rabitec alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény EU-ban
valé alkalmazasanak jovahagyasat.

A Rabitec-kel kapcsolatos egyéb informacio

2017.12.01-an/-én az Eurdpai Bizottsag a Rabitec-re vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Rabitec-re vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhatd:
ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/rabitec. Amennyiben a Rabitec-kel térténé kezeléssel
kapcsolatban tovabbi informacidra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast.

Az 6sszefoglald utolsd aktualizalasa: 03-2020.
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