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Stihrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym sposobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouZitie (CVMP) vyhodnotil vykonané Studie, aby dospel k odporiuicaniam,
ako pouzivat liek.

Tento dokument neméze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. DalSie informdcie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lieche vam poskytne veterindar. Ak potrebujete v suvislosti
s odporucaniami vyboru CVMP viac informdcii, precitajte si odbornu rozpravu (sucast spravy
EPAR).

Co je Rabigen SAG2?
Rabigen SAG2 je ockovacia latka proti besnote. Dodava s v podobe navnad.
Na ¢o sa vakcina Rabigen SAG2 pouziva?

Rabigen SAG2 sa pouziva na aktivhu imunizaciu lisky obycajnej (Vulpes vulpes) a psika
medvedikovitého (Nyctereutes procyonoides) na zabranenie infikovaniu virusom besnoty.
Navnady sa kladu rucne alebo z lietadla. Pocet rozlozenych navnad zavisi od poctu liSok
alebo psikov medvedikovitych a méze sa pohybovat od 13 do 20 na Stvorcovy kilometer.
S latkou Rabigen SAG2 méze manipulovat’ iba autorizovany persondl v ramci vakcina¢nych
kampani proti besnote.

Akym sposobom vakcina Rabigen SAG2 ucinkuje?

Rabigen SAG2 je ockovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze uia imunitny systém
(prirodzena obrana tela), ako sa ma branit’ pred ochorenim. Rabigen obsahuje zivé virusové
vakciny. Virusy boli vybrané na zaklade ich nizkej virulencie, t.j. znizenej schopnosti
spoOsobit’ ochorenie. Stcast’ou navnady je vrectisko, v ktorom sa nachadzaju tieto virusy. Ked’
lisky alebo psiky medvedikovité zozeru vakcinu, dostanu sa do kontaktu s virusmi a vytvoria
si proti nim protilatky. Ak sa lisky alebo psiky neskor v ich Zivote dostani do kontaktu
s virusom besnoty, uz sa nim nenainfikuju.

Ako bola vakcina Rabigen SAG2 skimana?

LiSky
V terénnych sktiskach sa pocas Styroch rokov intenzivne sledovali vakcina¢né oblasti po
rozlozeni takmer 4 mil. navnad s obsahom tohto produktu.

Psiky medvedikovité

Ked’Ze sa psiky medvedikovité povazujii za menej vyznamné druhy, neuskutocnili sa ziadne
terénne skusky. Uginnost sa zakladd na vysledkoch uginnosti ziskanych v laboratérnych
studiach a z extenzivneho pouzitia ockovace;j latky u lisok.
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AKy prinos preukazala vakcina Rabigen SAG2 v tychto Studiich?

Ockovacia latka SAG2 proti besnote bola po rozlozeni v prirode rychlo skonzumovana vol'ne
sa pohybujucimi liSkami a psikmi medvedikovitymi. Po straveni ndvnady sa u dospelych liSok
a ich mlad’at, ako aj u psikov medvedikovitych, preukazala vyznamna imunitna odpoved'.
Vysledkom bol zna¢ny pokles vyskytu besnoty vo vakcinanych oblastiach a miestami aj jej
uplné vyhubenie. Pouzitie tejto oCkovacej latky sa okrem toho ukéazalo byt ucinné aj pri
predchadzani opitovnému nakazeniu zvierat vo vakcinacnej oblasti besnotou zo susediacich
eSte nainfikovanych oblasti. Nebol hlaseny ani jeden pripad nakazenia besnotou ako dosledok
uzitia vakciny, ¢o potvrdzuje bezpecnost’ ockovacej latky v teréne. OcCkovacia latka poskytuje
6-mesacnu ochranu proti besnote.

AKké rizika sa spajaju s pouZivanim vakciny Rabigen SAG2?
Pri pouzivani o¢kovacej latky Rabigen SAG2 neboli pozorované ziadne vedlajsie ti¢inky.

Aké preventivne opatrenia sa vzahuji na osoby podavajtce liek alebo osoby prichadzajice do
kontaktu so zvieratom?

Pri manipulécii s ndvnadami sa odportica nosit’ gumové rukavice. Osoby, ktoré st v kontakte
s touto vakcinou, by mali byt zaockované proti besnote. Osoby s oslabenym imunitnym
systémom nesmu manipulovat’ s touto ockovacou latkou.

V pripade kontaktu sucinnou latkou tejto vakciny ihned vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lieku.

Preco bola vakcina Rabigen SAG2 povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, ze prinos ockovacej latky
Rabigen SAG?2 je vicsi ako rizika spojené s jej pouzitim pri ockovani liSky obycajnej a psika
medvedikovitého proti infekcii virusom besnoty a odporucil udelit’ povolenie na uvedenie
vakciny Rabigen SAG 2 na trh. Pomer rizik a prinosu lieku sa nachadza v Casti 6 spravy
EPAR.

DalSie informacie o vakcine Rabigen SAG2:
Eurépska komisia 6. aprila 2000 vydala spolo¢nosti Virbac S.A povolenie na uvedenie
vakciny Rabigen SAG2 na trh platné v celej Eurdpskej tnii. Platnost’ povolenia na uvedenie
na trh bola nasledne predlzena v roku 2005 a povolenie bolo upravené v aprili 2008, ked” bol

ako novy cielovy druh zahrnuty aj psik medvedikovity. Informacie o predpisovani tohto licku
najdete na obale.

Posledna aktualizacia tohto sithrnu: maj 2008.
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