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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Rabitec

oCkovacia latka virusu besnoty (ziva)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o oCkovacej latke Rabitec.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila tento veterinarny liek s ciefom odporudit jeho
registraciu v Eurépskej Unii (EU) a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je
poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat o¢kovaciu latku Rabitec.

€o je o¢kovacia latka Rabitec a na &o sa pouziva?

Rabitec je veterindrna ockovacia latka pouzivana na ochranu volne zijucich liSok obycajnych a psikov
medvedikovitych pred besnotou. Besnota je zivot ohrozujlce virusové ochorenie, ktoré sposobuje
zapal mozgu. Predstavuje riziko pre fudi, pretoZze mdze byt pohryznutim alebo slinami prenesend z
infikovaného zvierata. O¢kovacia latka Rabitec obsahuje upraveny Zivy virus besnoty, ktory je
oslabeny, takze nesposobuje ochorenie.

Ako sa ockovacia latka Rabitec pouziva?

Ockovacia latka Rabitec je dostupna ako kvapalina (suspenzia) obsiahnuta v ndvnadovych peletach na
Zuvanie s vonou rybej mucky. Vydaj ockovacej latky je viazany na veterinarny predpis.

Navnady sa distribuujd po zemi alebo vzduchom a oékovacia plocha ma byt vaésia ako 5 000 km2,
Pocet distribuovanych navnad zavisi od hustoty vyskytu liSky obycajnej a psika medvedikovitého

a povahy oblasti vakcinacie. O¢kovacie kampane sa bezne vykonavaju dvakrat roCne na jar a na jesen
pocas niekolkych po sebe nasledujucich rokov najmenej dva roky po poslednom potvrdeni pripadu
besnoty v danej oblasti. Na ochranu oblasti bez besnoty sa o¢kovanie méze vykondvat aj na hraniciach
tychto oblasti (vakcinacnych pésov) alebo vo forme bodovych ockovani. Ochrana po ockovani trva
najmenej Sest mesiacov.

v

Akym sposobom ockovacia latka Rabitec GucCinkuje?

Rabitec je oCkovacia latka. Ockovacie latky acinkuju tak, ze ,ucia“ imunitny systém (prirodzend obranu
tela), ako sa ma branit pred ochorenim. Ockovacia latka Rabitec obsahuje oslabeny virus besnoty,
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ktory nespbsobuje ochorenie. Ked' liska obyc¢ajna alebo psik medvedikovity Zuje ndavnadu a vakcina sa
uvolni do papule zvierata, imunitny systém virus rozpozna ako ,cudzorody" a za¢ne sa proti nemu
branit. Ak budu zvieratd v budicnosti vystavené virusu besnoty, ich imunitny systém dokaze rychlejsie
odpovedat, ¢im sa zabezpedi ochrana pred ochorenim.

Aké prinosy ockovacej latky Rabitec boli preukazané v stadiach?

Laboratérnymi studiami sa preukazalo, Ze asi 90 % liSok obycajnych a psikov medvedikovitych
vytvara protilatky proti virusu besnoty do 15 dni od pozitia ndvnady. Ochrana proti virusu trva aspon
6 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Rabitec?

Nie si zname ziadne vedlajsie Ucinky. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu
latku alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatelov boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti oCkovacej latky Rabitec vratane prislusnych opatreni, ktoré maju odborni
veterindrni pracovnici a osoby, ktoré s produktom zaobchadzaju alebo s nim prichadzaju do kontaktu,
dodrziavat.

Maju sa prijat vhodné opatrenia na prevenciu kontaminacie, ako je napriklad pouZivanie ochranného
oblecenia a jednorazovych gumenych rukavic, kedZe vakcina bola pripravena s upravenym zivym
virusom. S navnadami sa ma manipulovat opatrne. Po kontakte o¢kovacej latky s koZou alebo odami
treba postihnuté miesto ihned oplachnut vodou Treba ihned vyhladat lekarsku pomoc a lekéarovi, ktory
sa ma riadit odpori¢aniami Svetovej zdravotnickej organizacie pre expoziciu besnote, treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal.

Preco bola ockovacia latka Rabitec schvalena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) rozhodol, Ze prinosy ockovacej latky Rabitec su vacsie
nez rizikd spojené s jej pouzivanim a odporudil jej registraciu v EU.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Rabitec

Dna 01/12/2017 Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o registracii ockovacej latky Rabitec platné
v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o oc¢kovacej latke Rabitec sa nachddza na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/rabitec. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe
ocCkovacou latkou Rabitec, najdete ich v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2020
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