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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro veterindrni lécivé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nemuze nahradit osobni diskusi s vasim veterinarnim lékarem. Chcete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni svého zvirete nebo jeho lécbé, obratte se na svého veterinarniho

vy

doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Rabigen SAG2?
Rabigen SAG2 je vakcina proti vzteklin€. Je k dispozici ve formé navnad.
Na co se pripravek Rabigen SAG2 pouziva?

Pripravek Rabigen SAG2 se pouziva k aktivni imunizaci liSky obecné (Vulpes vulpes) a psika
myvalovitého (Nyctereutes procyonoides) proti vztekliné. Navnady se distribuuji bud’ ruéné
nebo z letadla. Pocet distribuovanych navnad zavisi na poctu lisSek nebo psikd myvalovitych a
pohybuje se od 13 do 20 na km®. Piipravek Rabigen SAG2 mohou pouZivat pouze opravnéné
osoby v ramci vakcinaénich kampani proti vztekling.

Jak pripravek Rabigen SAG2 piisobi?

Ptipravek Rabigen SAG2 je vakcina. Vakciny ptisobi tak, ze ,,u¢i” imunitni systém (pfirozeny
systém obrany téla), jak se branit proti onemocnéni. Ptipravek Rabigen SAG2 obsahuje zivé
viry vztekliny. Tyto viry byly vybrany, protoZze se jedna o nizkovirulentni viry (maji
omezenou schopnost zplsobovat onemocnéni). Viry se nachazeji v sacku, ktery je uvnitf
navnady. Jakmile liSky nebo psici myvaloviti ndvnadu poziou, jsou vystaveni pisobeni vird a
zaénou proti nim vytvafet protilatky. Pokud jsou lisky nebo psici myvaloviti vystaveni

Jak byl pripravek Rabigen SAG2 zkouman?

Lisky

V pribéhu terénnich studii byly po dobu ctyf let distribuovany téméf Ctyfi miliony navnad
s ptipravkem. Oblasti, kde byla vakcinace provedena, byly po ukonceni studii intenzivné
sledovany.

Psik myvalovity
Vzhledem k tomu, ze psik myvalovity je povazovan za minoritni druh, terénni studie nebyly
provadény. Ucinnost vychazi z vysledkl G¢innosti v rdmci laboratornich studii a rozsahlého
pouziti vakciny v terénu u lisek.
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Jaky prinos pripravku Rabigen SAG2 byl prokazan v pribéhu studii?

Pokud byl ptipravek distribuovan ve volné ptirod€, volné Zzijici lisky i psici myvalovi snadno
pozivali ndvnady s vakcinou piipravku Rabigen SAG2. Po poziti navnady vykazovaly dospélé
lisky, lis¢i mlad’ata i psici myvaloviti bohatou tvorbu protilatek. Vysledkem bylo, Ze vyskyt
vztekliny ve vakcinované oblasti vyznamnym zptsobem poklesl, az zcela vymizela. Pouziti
této vakciny navic u¢inné€ ochranilo oblast, ve které doslo k vakcinaci, od nové infekce ze
sousednich oblasti. Nebyly hlaseny zadné ptipady nakaZeni vakcinou vztekliny, coz potvrzuje
bezpecnost vakciny v terénu. Vakcina poskytuje Sestimési¢ni ochranu proti vztekling.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rabigen SAG2?
U pripravku Rabigen SAG2 nebyly prokazany zadné nezadouci tcinky.

Jaka je tfeba pfijmout opatifeni u osob, které podavaji 1€k nebo se dostavaji do kontaktu se
zvifetem?

Pfi manipulaci s ndvnadou se doporuCuje nosit gumové rukavice. Osoby manipulujici
s vakcinou a kladouci navnady by mély byt oCkovany proti vztekliné. Osoby, které maji
oslabeny imunitni systém, nesméji s touto vakcinou manipulovat.

V piipad¢ kontaktu ¢loveéka s ucinnou latkou vakciny vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a
ukazte ptibalové informace nebo etiketu lékafri.

Na zikladé ¢eho byl pripravek Rabigen SAG2 schvalen?

Vybor pro veterindrni 1éCivé piipravky (CVMP) rozhodl, Ze vramci pouziti piipravku
Rabigen SAG2 pro prevenci infekce virem vztekliny u liSky obecné a psika myvalovitého
prevysuji piinosy jeho rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Rabigen SAG2 bylo udéleno
rozhodnuti o registraci. Informace o poméru piinost a rizik tohoto pfipravku jsou k dispozici
v Casti 6 této zpravy EPAR.

Dalsi informace o pripravku Rabigen SAG2:
Evropské komise udé¢lila rozhodnuti o registraci piipravku Rabigen SAG2 platné v celé
Evropské unii spolecnosti Virback S.A. dne 6. dubna 2000. Poté byla registrace v roce 2005
obnovena a v dubnu 2008 pozménéna, nebot cilovy druh zvifat byl rozSifen o psika

myvalovitého. Informace o predepisovani tohoto piipravku jsou k dispozici na etiketé/vnéjsim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05 2008.
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