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Rabitec

vaccin cu virus rabic (viu)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Rabitec.
Documentul explicda modul in care agentia a evaluat medicamentul veterinar, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Rabitec.

Ce este Rabitec si pentru ce se utilizeaza?

Rabitec este un vaccin de uz veterinar utilizat pentru a proteja vulpile salbatice si cainii raton impotriva
rabiei. Rabia este o boala virala care cauzeaza inflamatie la nivelul creierului si pune viata in pericol.
Aceasta reprezintd un risc pentru oameni, deoarece poate fi transmisa prin muscaturi sau prin saliva
unui animal infectat. Rabitec contine un virus rabic viu modificat, care a fost atenuat (slabit) pentru a
nu cauza boala.

Cum se utilizeaza Rabitec?

Rabitec este disponibil sub forma unui lichid (suspensie) continut intr-o momeala de tip peleta
aromatizata cu faina de peste, care se mesteca. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de
reteta.

Momelile sunt distribuite pe cale terestra sau aeriand, iar zona de vaccinare trebuie sa fie mai mare de
5 000 km2. Numarul momelilor distribuite depinde de densitatea populatiei de vulpi si caini ratoni si de
natura zonei de vaccinare. In mod normal, campaniile de vaccinare se efectueaza de doua ori pe an,
primavara si toamna, timp de mai multi ani consecutiv, pana la cel putin 2 ani de la ultimul caz de rabie
confirmat in zona. Pentru a proteja zonele fara rabie, vaccinarea se poate realiza si de-a lungul granitei
acestor zone (centuri de vaccinare) sau sub forma de vaccinari in zone concentrate. Protectia dureaza
cel putin 6 luni dupa vaccinare.

Cum actioneaza Rabitec?

Rabitec este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de
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aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Rabitec contine un virus rabic atenuat
care nu cauzeaza boala. Cand o vulpe sau un caine raton mesteca o momeala, iar vaccinul este eliberat
in gura animalului, sistemul imunitar recunoaste virusul ca fiind ,strain” si declanseaza un mecanism
de apérare impotriva Iui. In viitor, dacd animalele vor fi expuse la virusul rabic, sistemul imunitar va
putea reactiona mai repede, ceea ce va ajuta la protectia impotriva bolii.

Ce beneficii a prezentat Rabitec pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator au demonstrat ca aproximativ 90 % din vulpi si din cainii raton produc anticorpi
fmpotriva virusului rabic intr-un interval de 15 zile de la inghitirea momelii. Protectia impotriva
virusului dureaza cel putin 6 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Rabitec?
Nu exista efecte secundare cunoscute. Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Rabitec au fost incluse informatii
referitoare la siguranta, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de personalul
medical si de persoanele care manipuleaza produsul sau intra in contact cu acesta.

Pentru a preveni contaminarea trebuie luate masuri corespunzatoare, precum purtarea unor
echipamente de protectie si a unor manusi de cauciuc de unica folosinta, avand in vedere ca vaccinul
a fost preparat cu un virus viu modificat. Momelile trebuie manipulate cu grij&. In caz de contact al
vaccinului lichid cu pielea sau cu ochii, zona afectata trebuie clatitd imediat cu apa. Solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau eticheta produsului, medicul trebuind sa urmeze
recomandarile OMS pentru expunerea la rabie.

De ce a fost aprobat Rabitec?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Rabitec sunt
mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Alte informatii despre Rabitec

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Rabitec, valabila pe intreg
teritoriul UE, la 01/12/2017.

EPAR-ul complet pentru Rabitec este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/rabitec. Pentru mai multe informatii referitoare la
tratamentul cu Rabitec, cititi prospectul.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2020.
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