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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
RABIGEN SAG2

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta. Tekstissa selitetéan, miten
elainladkekomitea (CVMP) on arvioinut toimitettuja asiakirjoja ja paatynyt suosituksiin |agkkeen
kaytosta.

Tama teksti e korvaa henkilokohtaista keskustelua eldinladkéarin kanssa. Jos tarvitset lisdtietoja
eldimes sairaudesta tai hoidosta, ota yhteyttd eldinlddkéariin. Jos haluat lisatietoa CVMP:n
suositusten perusteista, |ue tieteellisen kdsittelyn teksti (sisaltyy my6s arviointilausuntoon).

Mit& Rabigen SAG2 on?
Rabigen SAG2 on rokote rabiesta vastaan. Se on rokotesydtin muodossa.
Mihin Rabigen SAG2:ta kaytetdan?

Rabigen SAG2:ta kaytetddn punakettujen (Vulpes vulpes) ja supikoirien (Nyctereutes
procyonoides)  aktiiviseen immunisointiin  rabiesviruksen  aheuttaman  infektion
ehkaisemiseksi. Sydtit levitetddn maassa tai ilmasta kasin. Levitettyjen sy6ttien maaré riippuu
kettujen tai supikoirien méérasta ja vaihtelee 13 ja 20:n valilla neliokilometria kohti. Rabigen
SAG2 -vamistetta voi  kasitella anoastaan  siihen  vatuutettu  henkil6std
rabiesrokotekampanjojen puitteissa.

Miten Rabigen SAG2 vaikuttaa?

Rabigen SAG2 on rokote. Rokotteet vaikuttavat ”opettamalla’ immuunijérjestelmaa (kehon
luonnollista puolustautumisjarjestelmad) puolustautumaan sairautta vastaan. Rabigen sisdltéa
elavaé rabiesvirusta. Virukset on valittu sen perusteella, etté niiden kyky aiheuttaa tautia on
syovéat sydtin, ne atistuvat viruksille ja muodostavat vasta-aineita niille. Jos ketut tai
supikoirat sitten altistuvat myShemmin el@massaén rabiesvirukselle, ne eivét saa tartuntaa.

Miten Rabigen SAG2:ta on tutkittu?

Ketut
Kenttétutkimuksissa on levitetty |dhes nelja miljoonaa rokotesydéttia neljan vuoden ajan, ja
rokoteal ueita on sitten seurattu intensiivisesti.

Supikoirat

Koska supikoiria pidetddn toissijaisena eldinlgjing, kenttétutkimuksia ei tehty. Tehokkuuden
arviointi perustui laboratoriotutkimusten tuloksiin ja rokotteen lagjaan kéayttoon kentdlla
ketuilla.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Mita hyotya Rabigen SAG2:sta on havaittu tutkimuksissa?

Luonnossa vapaana elavét ketut ja supikoirat soivét halukkaasti SAG2-rabiesrokotesyétteja,
joita oli levitetty luontoon. Aikuisten kettujen, ketunpoikasten ja supikoirien vaste oli
merkitsevd, silla niille muodostui vasta-aineita niiden sy6tya sy6tin. Taman tuloksena rabies
vaheni rokotusalueilla merkittévéasti ja havisi sitten kokonaan. Lisdksi tdmén rokotteen kaytto
on ehkdisyt tehokkaasti uusien infektioiden tuloa rokotusalueelle naapurialueilta, joilla
rabiesta edelleen esiintyi. Yht&&n rokotteen aiheuttamaa rabiestapausta e ilmoitettu, mika
vahvistaa rokotteen turvallisuuden kenttéoloissa. Rokote antaa 6 kuukauden suojan rabiesta
vastaan.

Mitariskeja Rabigen SAG2 -valmisteeseen liittyy?
Rabigen SAG2 -valmisteen ei ole havaittu aiheuttaneen mit&dn haittavaikutuksia.

Mita varotoimenpiteita eldinladkevalmistetta antavan tai eldimen kanssa kosketuksessa olevan
henkilén on noudatettava?

Sycdttia kasiteltdessd on suositeltavaa kayttéd kumikasineitd. Tata rokotetta kasittelevét ja
levittavadt ihmiset on rokotettava rabiesta vastaan. Thmisten, joiden immuunijérjestelméa on
heikentynyt, el pida antaa kasitell& tata rokotetta.

Jos ihminen altistuu rokotteen vaikuttavalle aineelle, on heti hakeuduttava |a&k&riin ja
naytettava télle pakkaussel oste tai pakkausmerkinnét.

Miksi Rabigen SAG2 on hyvaksytty?
Elanldgkekomitea (CVMP) katsoi, ettd Rabigen SAG2 -vamisteesta saatava hyéty on
suurempi kuin sen riskit k&ytettynd punaketuilla ja supikoirilla rabiesviruksen aiheuttaman
infektion ehkaisemiseksi. Komitea suositteli, ettd Rabigen SAG2 -vamisteelle mydnnetddn
myyntilupa. Hyoty-riskisuhde esitetéan tdman julkisen EPAR-arviointilausunnon kohdassa 6.

Muita tietoja Rabigen SAG2 -valmisteesta

Euroopan komissio myénsi Virbac S.A. -yhtidlle koko Euroopan alueella voimassa olevan
myyntiluvan Rabigen SAG2 -vamistetta varten 6.4.2000. Myyntilupa uusittiin vuonna 2005,
ja huhtikuussa 2008 sitéd muutettiin sisallyttdmalla supikoirat mukaan uutena kohde-eldinlgjina.
Tietoja taman valmisteen reseptistatuksesta on myyntipdallysmerkinndissa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi toukokuussa 2008.
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