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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo. O seu objectivo é
explicar o modo como a avaliacdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP),
com base na documentacao fornecida, conduziu as recomendacfes sobre as condicbes de utilizacéo
do medicamento.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de informagdo adicional
sobre a doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais
informacdo sobre os fundamentos das recomendacGes do CVMP, leia a Discussdo Cientifica
(também parte do EPAR).

O que é a Rabigen SAG2?
A Rabigen SAG2 é uma vacina contra araiva, que se apresenta naforma de iscos.
Para que € utilizada a Rabigen SAG2 ?

A Rabigen SAG2 é utilizada na imunizacdo activa de raposas (Vulpes vulpes) e cées raccoon
(Nyctereutes procyonoides) para prevencdo da infeccdo pelo virus da raiva. Os iscos sao
distribuidos por terra ou por ar. O nimero de iscos a distribuir depende do nimero de raposas
ou caes raccoon, variando entre 13 e 20 por quilémetro quadrado. A Rabigen SAG2 apenas
pode ser utilizada por pessoal autorizado no ambito de programas de vacinagao contraaraiva.

Como funciona a Rabigen SAG2?

A Rabigen SAG2 é uma vacina. As vacinas actuam “ensinando” o sistema imunitério (as
defesas naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca. A Rabigen contém virus
vivos da raiva. Os virus foram seleccionados devido a sua “baixa viruléncid’ (capacidade
limitada para causar a doenca). Os virus sdo inseridos numa saqueta revestida por uma matriz
deisco. Ao comerem 0 iSCo, as raposas Ou 0S C3eS raccoon S0 expostos aos virus e produzem
anticorpos contra 0s mesmos. Quando expostos ao virus da raiva posteriormente, as raposas
0u 0s cées raccoon ndo sdo infectados.

Como foi estudada a Rabigen SAG2?

Raposas
Apbs a distribuicdo de quase quatro milhdes de iscos do medicamento durante os ensaios de
campo, ao longo de quatro anos, as areas de vacinacdo foram intensamente monitorizadas.

Céesraccoon

Visto os cées raccoon serem considerados uma espécie menor, ndo foram realizados ensaios
de campo. A eficécia baseou-se nos resultados de eficacia dos estudos de laboratério e na
utilizac8o extensiva da vacina no terreno para as raposas.
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Qual o beneficio demonstrado pela Rabigen SAG2 durante os estudos?

Quando distribuido no meio natural, o isco da vacina SAG2 contra a raiva foi prontamente
ingerido por raposas e cées raccoon em liberdade. Na sequéncia da ingestédo do isco, as
raposas adultas e respectivas crias, bem como 0s cées raccoon, mostraram uma resposta de
anticorpos significativa. Como resultado, verificou-se uma reducdo significativa da raiva nas
areas vacinadas, e posteriormente a sua eiminacdo completa. Além disso, a utilizacdo da
vacina tem prevenido eficazmente a reinfeccdo da area vacinada pelas éreas vizinhas ainda
contaminadas. N&o foi notificado qualquer caso de raiva induzido pela vacina, o que confirma
a seguranca da vacina no terreno. A vacina confere uma proteccdo de 6 meses contra araiva.

Qual éorisco associado a Rabigen SAG2?
N&o foram observados efeitos indesgjaveis associados a Rabigen SAG2.

Quais as precaucdes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou entra em contacto
com o animal?

Recomenda-se a utilizacdo de luvas de borracha na manipulacdo do isco. As pessoas que
manipulam e distribuem a vacina devem ser vacinadas contra a raiva. As pessoas cujo sistema
imunitério se encontre enfraguecido ndo devem ser autorizadas a manipular avacina.

Em caso de exposi¢do a substancia activa da vacina, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Por quefoi aprovada a Rabigen SAG2?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) concluiu que os beneficios da
Rabigen SAG2 si0 superiores aos Seus riscos para utilizagdo nas raposas e cdes raccoon para
prevencdo da infeccédo pelo virus da raiva, e recomendou a concessdo de uma autorizacdo de
introducdo no mercado para a Rabigen SAG2. O perfil beneficio-risco pode ser encontrado no
maodulo 6 do presente EPAR.

Outrasinformacdes sobre a Rabigen SAG2
Em 6 de Abril de 2000, a Comissdo Europeia concedeu a Virbac S.A. uma autorizacdo de
introducdo no mercado, védlida para toda a Unido Europeia, para a vacina Rabigen SAG2. A
autorizacdo foi renovada em 2005 e dterada em Abril de 2008, a fim de incluir os caes

raccoon como nova espécie-alvo. A informagdo sobre a classificagdo do medicamento quanto
a dispensa ao publico pode ser encontrada no rétulo/embal agem exterior.

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 05-2008.
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