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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare. Scopul sdu este de
a explica modul in care evaluarea efectuatd de catre Comitetul pentru produse medicamentoase de
uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la recomandarile privind conditiile
de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul veterinar. Dacad aveti nevoie de
informatii suplimentare cu privire la starea de sandtate sau tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor
CVMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Rabigen SAG2?
Rabigen SAG2 este un vaccin impotriva rabiei. Se prezintd sub forma de momeli.
Pentru ce se utilizeaza Rabigen SAG2?

Rabigen SAG2 se utilizeazd pentru imunizarea activa a vulpilor rosii (Vulpes vulpes) si a
enotilor (Nyctereutes procyonoides) pentru a preveni infectarea cu virusul rabiei. Momelile se
distribuie prin mijloace terestre sau aeriene. Numarul de momeli distribuite depinde de
numarul de vulpi sau enoti si variaza intre 13 si 20 pe kilometru patrat. Rabigen SAG2 poate fi
utilizat numai de catre personalul autorizat in cadrul campaniilor de vaccinare impotriva rabiei.

Cum actioneaza Rabigen SAG2?

Rabigen SAG2 este un vaccin. Vaccinurile functioneaza prin ,,invatarea” sistemului imunitar
(sistemul natural de aparare al organismului) cum sid se apere Tmpotriva unei boli. Rabigen
contine virusi vii de rabie. Virusii au fost selectati datoritd ,,virulentei scazute” (capacitate
redusd de a provoca boala). Virusii se gisesc Intr-un saculet, sub invelisul momelii. Pe masura
ce vulpile sau enotii mananca momeala, sunt expusi virusilor si creeaza anticorpi impotriva
acestora. Daca ulterior vulpile sau enotii sunt expusi la virusul rabiei, nu se infecteaza.

Cum a fost studiat Rabigen SAG2?

Vulpile
Distribuirea a circa patru milioane de momeli care contin acest produs, pe parcursul studiilor
pe teren, timp de patru ani, au fost urmate de o supraveghere intensa a zonelor de vaccinare.

Enotii

Dat fiind ca enotii sunt considerati o specie minora, nu au fost efectuate studii pe teren.
Eficacitatea s-a bazat pe rezultatele eficacitatii obtinute din studiile de laborator si utilizarea
extensiva a vaccinului pe teren, pentru vulpi.
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Ce beneficii a prezentat Rabigen SAG2 in timpul studiilor?

Cand a fost distribuit 1n salbaticie, momeala continand vaccinul SAG2 impotriva rabiei a fost
imediat prinsd de vulpile si enotii care traiau in libertate. Dupa inghitirea momelii, puii de
vulpe si adultii, precum si enotii au avut un raspuns imun semnificativ. Prin urmare, rabia a
inregistrat o scidere semnificativd in zonele vaccinate, pana la eliminarea ei completa. In plus,
utilizarea acestui vaccin a contribuit la prevenirea reinfectarii zonei vaccinate la contactul cu
zonele invecinate, care erau incd contaminate. Nu au fost raportate cazuri de rabie indusa prin
vaccinare, ceea ce confirma siguranta vaccinului pe teren. Vaccinul asigurd o protectie de 6
luni impotriva rabiei.

Care sunt riscurile asociate cu Rabigen SAG2?
Nu au existat reactii adverse pentru Rabigen SAG2.

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

Se recomanda purtarea de manusi de cauciuc pentru manipularea momelii. Persoanele care
manipuleaza si distribuie acest vaccin trebuie sa fie vaccinate impotriva rabiei. Persoanele al
caror sistem imunitar este slabit nu trebuie sa aiba dreptul de a manipula acest vaccin.

Daca o persoana este expusd la substanta activa continuta in vaccin, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

De ce a fost aprobat Rabigen SAG2?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca
beneficiile Rabigen SAG2 sunt mai mari decat riscurile utilizarii sale la vulpile rosii si enoti
pentru prevenirea infectiei cu virusul rabiei si a recomandat eliberarea unei autorizatii de
introducere pe piata pentru Rabigen SAG2. Raportul beneficiu - risc poate fi gasit in modulul
6 din prezentul EPAR.

Alte informatii despre Rabigen SAG2:
Comisia Europeana a acordat Virbac S.A. o autorizatie de introducere pe piatd pentru Rabigen
SAG2, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 6 aprilie 2000. Autorizatia de
introducere pe piata a fost reinnoita ulterior in 2005, si a fost modificata in aprilie 2008, pentru

a include enotii, ca o noud specie-tintd. Informatiile privind eliberarea pe baza de retetd a
acestui produs pot fi gasite pe etichetd/ ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in mai 2008.
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