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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Rabitec

szczepionka przeciw wirusowi wscieklizny (zywa)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Rabitec. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny przed
zarekomendowaniem dopuszczenia go do obrotu w Unii Europejskiej (UE) oraz zatwierdzeniem
warunkoéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej
stosowania produktu Rabitec.

Co to jest produkt Rabitec i w jakim celu sie go stosuje?

Rabitec jest szczepionka weterynaryjng stosowang w celu ochrony dzikich liséw i jenotow przeciw
wsciekliznie. Wscieklizna jest zagrazajaca zyciu chorobg wirusowa wywotujaca zapalenie mozgu.
Stanowi ona zagrozenie dla ludzi, poniewaz moze by¢ przenoszona przez ugryzienie lub Sline
zakazonego zwierzecia. Rabitec zawiera zmodyfikowany zywy wirus wscieklizny, ktory zostat ostabiony
tak, by nie mogt wywotywac choroby.

Jak stosowac produkt Rabitec?

Rabitec ma postac ptynu (zawiesiny) zawartego w przynecie w postaci peletki o zapachu maczki
rybnej, przeznaczonej do zucia. Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Przynety sg rozprowadzane na ladzie lub rozrzucane z powietrza. Obszar szczepienia powinien by¢
wiekszy niz 5000 km?2. Liczba rozprowadzanych przynet zalezy od gestosci populacji liséw i jenotow
oraz charakteru obszaru szczepienia. Kampanie szczepien prowadzi sie zazwyczaj dwa razy w roku,
wiosng i jesienig, przez kilka kolejnych lat, przez co najmniej dwa lata od ostatniego potwierdzonego
przypadku wscieklizny w danym rejonie. W celu ochrony rejonéw wolnych od wscieklizny mozna takze
prowadzi¢ szczepienia na granicy tych obszaréw (pasy terenu zaszczepionego) lub w postaci
szczepionek punktowych. Dziatanie ochronne utrzymuje sie przez co najmniej 6 miesiecy po
szczepieniu.
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Jak dziata produkt Rabitec?

Rabitec jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego (naturalny
system obronny organizmu), w jaki sposéb moze on chronic¢ sie przed chorobg. Rabitec zawiera
ostabiony wirus wscieklizny, ktory nie powoduje choroby. Po zjedzeniu przynety przez lisa lub jenota i
uwolnieniu szczepionki w jamie gebowej zwierzecia uktad odpornosciowy rozpoznaje wirus jako ,,obcy”
i wytwarza przeciwko niemu przeciwciata. W przysziosci, w przypadku zetkniecia sie z wirusem
wscieklizny uktad odpornosciowy zwierzecia bedzie w stanie zareagowac szybciej, co pomoze chronic
przed choroba.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Rabitec zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach laboratoryjnych udowodniono, ze u okoto 90% liséw i jenotéow wytwarzajq sie
przeciwciata przeciw wirusowi wécieklizny w ciaggu 15 dni od zjedzenia przynety. Ochrona przed
wirusem utrzymuje sie przez co najmniej 6 miesiecy.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Rabitec?

Nie sg znane zadne dziatania niepozgdane. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce
informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych produktu Rabitec zawarto
informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny oraz
osoby obchodzace sie z produktem lub majace z nim kontakt.

Z uwagi na to, ze szczepionka zostata przygotowana ze zmodyfikowanym zywym wirusem, nalezy
zastosowac odpowiednie $rodki w celu ochrony przed skazeniem, takie jak odziez ochronna i
jednorazowe rekawice gumowe. Przy obchodzeniu sie z przynetami nalezy zachowac ostroznosc¢. W
przypadku kontaktu ptynu ze szczepionki ze skorg lub oczami miejsce to nalezy natychmiast
przeptukac¢ woda. Nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz przedstawi¢ ulotke informacyjng
lub opakowanie lekarzowi, ktéry powinien postepowac zgodnie z zaleceniami WHO dotyczacymi
narazenia na wscieklizne.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Rabitec?
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Rabitec przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace produktu Rabitec:

W dniu 01.12.2017r. Komisja Europejska wydata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
Rabitec wazne w catej UE.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Rabitec znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/rabitec. W celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych leczenia produktem Rabitec nalezy zapoznac sie z ulotkg informacyjna.
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