ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rabigen SAG2 suspensie argbentru vulpile rgii si cainii ratoni.

2. COMPOZITIA CALITATIV A SI CANTITATIV A

Substarta activa :

Virus de rabie viu atenuat, tulpina SAG2 8 log10IB50*/doz
* CCID50: culturi celulare doza infectars0%

Excipient(excipierti):

Pentru lista compléta excipiesilor, vezi segunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIC A

Suspensie oral

4. PARTICULARIT ATI CLINICE

4.1 Speciitinta

Vulpea rgie (Vulpes vulpes) si cainele ratoiNyctereutes procyonoides).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilorginta
Degti_nat imunizrii active a vulpilor rgii si a cainilor ratoni, cu scopul prevenirii infes cu virusul
rDal:)rlz':é protefiei asigurate este de celtpu6 luni.

4.3 Contraindicatii

Nu exist.

4.4 Atentioniri speciale

Nu exist.

4.5 Precauii speciale pentru utilizare

Precauii speciale pentru utilizare la animale

Momelile nu trebuie plasate h zone locuite, Tnadrumurilorsi a cursurilor de ap

Precauii speciale care trebuie luate de persoana care admnstreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Se recomarnipurtarea unor #musi de cauciuc.
Lucratorii care manipuledzsi distribuie acest vaccin trebuig e vaccinai Tmpotriva rabiei.
Persoanele imunocompromise sau cu imunosupredrelnwie & manipuleze acest vaccin.



In cazul expunerii unor subigawmani la ingredientul activ al vaccinului, solai imediat asisteta
medical si prezenté medicului prospectul sau eticheta medicamentului.

4.6 Reatii adverse (frecvena si gravitate)

Nu au fost raportate regicadverse la speciilgnta.

Intrucat formularea farmaceuli@ vaccinului cotine cantisiti foarte mici de gentamiciy precumsi
tetraciclir, utilizati ca biomarker, este posibiapariia unor reatii de hipersensibilitate la animalele

domestice care au ingerat momeala Tn mod accidental

La céinii care au ingerat accidental momeala, at f@portate &rsaturi datorate intolergei gastrice
(probabil din cauza plicului Al/PVC care face paite momeala vaccinului).

4.7 Utilizare Tn perioada de gestge, lactatie sau Tn perioada de ouat
Nu s-a studiat eficienta vaccinului la animalelstgate sau in lactatie.
Cu toate acestea, virusul rabiei sau virusurilewvacilor atenuate contra rabiei, nu se localizedea
obicei in organele reproductive si nu sint conos@at afectind in mod direct functiile reproductive.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme deieractiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Momelile vor fi distribuite prin mijloace terestrgau aeriene, in cadrul campaniilor de vaccinare
impotriva rabiei. Ele sunt destinate ingé@rde catre vulpi / de cainii ratoni. Ingerarea unei sirgur
momeli este suficiefitpentru a asigura imunizarea agtgva preveni infetia cu virusul rabiei.
Rata de distribuire a dozelor depinde de topogtafienuluisi de popul@ia speciei vizate.
Rata minind de distribuire a dozelor este:
- 13 momeli pe km jirat in zonele unde densitatea cunasalé vulpi / caini ratoni este mai
mica sau egdl cu 3 vulpi / caini ratoni la 10 km.
- 20 de momeli pe kmaprat Tn zonele unde densitatea cunasalg vulpi / caini ratoni este
mare de 3 vulpi / caini ratoni la 10 km.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urge#, antidoturi), dupa caz

Administrarea vaccinului la o d@zle 10 ori mai mare decat cea recomahdat a provocat efecte
nedorite.

411 Timp de ateptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuliicVaccinuri orale vii
Codul veterinar ATC: QIO7BD.

Rabigen SAG2 este un vaccin viu modificat Tmpotnighiei, destinat adminigiii orale la vulpile
rosii (Vulpes vulpes) si la cainii raton{Nyctereutes procyonoides).



virus de rabie, printr-un proces de sékeconstituit din doll etape succesive, avand scopul de a evita
fenomenul natural de revenire la tulpina paréntal

Produsul este utilizat pentru imunizarea dctay vulpilor si a cainilor ratoni, caracterizaprin
inducerea de anticorpi specifici anti-rabie.

6. PARTICULARIT ATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipienilor

Vaccinul :
Fosfat disodic, fosfat dihidrogenat de potasiud agutamic, zaharoza, gelatina, tripton, hidrolidat
lactalbumina, clorura de sodiu, solvent pentrudtige

Invelisul apetisant (momeala):
Antispuma Rodor 7046 R, Tetraciclina (Hcl) HD*- AVIAcetat vinil etil) — parafina alba moale,
parafina 50/52° - Extract natural de peste - arnatarala de peste

6.2 Incompatibilit ati

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

2 ani la -20°Gii 2 zile la +25°C.

6.4 Precauii speciale pentru depozitare

A se pstra la congelator, la temperaturi intre -4QP€20°C.
A se proteja de lumih A se fastra cutiile bine inchise.

6.5 Naturasi compozikia ambalajului primar

Vaccin Tn forna lichida, cortinut intr-un plicule de aluminiu/PVC acoperit cu un inyetipetisant.
Momelile sunt, apoi, ambalate Tn cutii de céate :

- 200 uniiti (4x50)

- 400 uni#iti (2x200)

6.6 Precadii speciale pentru eliminarea produselor medicinaleveterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

La sfagitul fiecarei zile de distribuire, eliminatoate materialele reziduade toate momelile care nu
au fost distribuite prin fierbere, incinerare sagufandare intr-o substdin dezinfectarit
corespunitoare, aprobatpentru utilizare Tn acest sens dée autorititile Tn domeniu.

7. DETINATORUL AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.

lere Avenue 2065m L.I.D.

06516 Carros - Fraa

tel: + 3349208 7304

fax: + 33492 08 73 48

e-mail: darprocedure@virbac.com



8. NUMERELE AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/00/021/001
EU/2/00/021/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZ ARI/REINNOIRII AUTORIZA TIEI

06/04/2000 /16/03/2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informaii detaliate referitoare la acest produs mediciveterinar sunt disponibile pe website-ul
Ageniei Europene a Medicamentelor http://www.ema.eumspa

INTERDIC TIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Importul, vanzarea, eliberargésau utilizarea Rabigen SAG2 este sau poate drzidgi in anumite
State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru ateinone ale teritoriului acestora, in conformitete
politica naionak referitoare la anatatea animalelor. Orice persdarare intefioneaz si importe, 4
vandi, s eliberezesi/sau 4 utilizeze Rabigen SAG2 trebui@ sonsulte autoritatea competifib
domeniu a Statului Membru respectiv, referitor dditieile de vaccinare existente, Thainte de a tef@c
importul, vanzarea, utilizare@sau furnizarea.

Rezervat numai autodiilor administrative competente, desemnate Tn medspunitor.



ANEXA I

PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE S| DETINATORUL
AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA SIGUR A S| EFICIENT A A PRODUSULUI

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE S| DETINATORUL
AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numelesi adresa produdorului substatei biologic active

VIRBAC SA
L.I.D. 1ere Avenue - 2065 m
06516 Carros - Fraa

Autorizaia de fabricée a fost eliberatin data de 22 decembrie 1997 dae Diregia Farmaceutic
si @ medicamentului din Ministerul solidaitii, sanatatii si protegiei sociale al Republicii Franceze.

Numelesi adresa produtorului responsabil pentru eliberarea seriilor daedps

VIRBAC SA
L.I.D. 1ere Avenue - 2065 m
06516 Carros - Fraa

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar, se elibeteammai pe bazde reeti veterinai.

Importul, vanzarea, eliberargdsau utilizarea Rabigen SAG2 este sau poate draigi Tn anumite

State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru ateinone ale teritoriului acestora, in conformitete

politica naionali referitoare la #anatatea animalelor. Orice pers@arare intetioneaz sa importe, &

vandi, s eliberezesi/sau 4 utilizeze Rabigen SAG2 trebui@ sonsulte autoritatea compet&fih

domeniu a Statului Membru respectiv, referitor dditieile de vaccinare existente, Thainte de a tef@c

importul, vnzarea, utilizare@{sau furnizarea.

Rezervat numai autodiiilor administrative competente, desemnate Tn medspunitor.

C. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

PRIVIND UTILIZAREA EFECTIV A SIIN SIGURAN TA A PRODUSULUI

Nu este cazul.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMA TIl CARE TREBUIE INSCRISE PE CUTIA

DE 200 UNITATI

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rabigen SAG2 suspensie argbentru vulpile rgii si cainii ratoni.

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI AALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Virus de rabie viu atenuat, tulpina SAG2 8 log1CGEID50*/doz

* CCID50: culturi celulare doza infecta@n®0%
Excipienti:

Invelis apetisant (mome#)l fabricat din substaa de origine animalsi continand un biomarker de
tetraciclira.

3. FORMA FARMACEUTIC A

Suspensie oral

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie coninand 200 (4 x 50) de momeli cu vaccin.

5. SPECII TINT A

Vulpea rgie (Vulpes vulpes) si cainele ratoiNyctereutes procyonoides).

6.  INDICATIE

Destinat imuniZrii active a vulpilor rgii si a cainilor ratoni, cu scopul prevenirii infeg cu virusul
rabiei.
Durata protegei asigurate este de celtpu6 luni.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Momelile vor fi distribuite prin mijloace terestrgau aeriene, in cadrul campaniilor de vaccinare
mpotriva rabiei. Ele sunt destinate ingférde citre vulpi si cainii ratoni. Ingerarea unei singure
momeli este suficieitpentru a asigura imunizarea agtyva preveni infega cu virusul rabiei.

Rata de distribuire a dozelor depinde de topograéi terenului si de populaia speciei vizate.
Rata minini de distribuire a dozelor este:
- 13 momeli pe km frat in zonele unde densitatea cunasaé vulpi / caini ratoni este mai

mica sau egdl cu 3 vulpi / caini ratoni la 10 km.
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- 20 de momeli pe kmatrat in zonele unde densitatea cunosdat vulpi / caini ratoni este mare
de 3 vulpi / caini ratoni la 10 km.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Se recomarnipurtarea unor #musi de cauciuc.

Lucratorii care manipuledizsi distribuie acest vaccin trebuié fe vaccinai impotriva rabiei.
Persoanele imunocompromise sau cu imunosupredrelnwie & manipuleze acest vaccin.

In cazul expunerii unor subittamani la ingredientul activ al vaccinului, sotai imediat asistefa
medical si prezenté medicului prospectul sau eticheta medicamentului.

Nu au fost raportate regicadverse la speciilgnta.

Intrucat formularea farmaceuli@ vaccinului cofine cantisiti foarte mici de gentamiciy precumsi
tetracicliri, utilizati ca biomarker, este posibiapariia unor reatii de hipersensibilitate la animalele

domestice care au ingerat momeala Th mod accidental

La céinii care au ingerat accidental momeala, at f@portate &rsaturi datorate intolergei gastrice
(probabil din cauza plicului AlI/PVC care face patte momeala vaccinului).

|9.  DATAEXPIRARII

EXP {lund/an}

10. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se istra la congelator, la temperaturi intre -4QP€20°C.
A se proteja de lumin A se fastra cutiile bine Tnchise.

11. PRECAUTIlI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZAT E
SAU A DESEURILOR, DUP A CAZ

La sfagitul fiecarei zile de distribuire, eliminatoate materialele reziduade toate momelile care nu
au fost distribuite prin fierbere, incinerare sagufsndare intr-o substdéin dezinfectarit
corespunitoare, aprobatpentru utilizare Tn acest sens dée autorititile Tn domeniu.

12. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”  SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUP A CAZ

-Numai pentru uz veterinar”.
Produs medicinal veterinar, se elibeteammai pe bazde reeti veterinai.
Rezervat numai autodiilor administrative competente, desemnate in medsgpunitor.

Importul, vanzarea, eliberargd sau utilizarea acestui produs medicinal vetergste sau
poate fi interzig in anumite State Membre, pe intregul teritoriu sgarte a teritoriului lor, a
se vedea prospectul pentru infotisuplimentare
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13. MENTIUNEA ,A NU SE L ASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se disa la indemans vederea copiilor.

14. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.
lére Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros — Fram

15. NUMARUL AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/00/021/001

‘ 16. NUMARUL DE FABRICA TIE AL SERIEI DE PRODUS

NL{numar}
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INFORMA TIl CARE TREBUIE INSCRISE PE CUTIA

DE 400 UNITATI

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rabigen SAG2 suspensie argbentru vulpile rgii si cainii ratoni.

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI AALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Virus de rabie viu atenuat, tulpina SAG2 8 log1CGEID50*/doz

* CCID50 : culturi celulare doza infectanb0%
Excipienti:

Invelis apetisant (mome#)l fabricat din substae de origine animalsi continand un biomarker de
tetraciclira.

3. FORMA FARMACEUTIC A |

Suspensie oral

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie coninand 400 (2 x 200) de momeli cu vaccin.

5. SPECII TINT A

Vulpea rgie (Vulpesvulpes) si cainele ratoiNyctereutes procyonoides).

6. INDICATIE

Destinat imuniirii active a vulpilor rgii si a cainilor ratoni, cu scopul prevenirii infeg cu virusul
rabiei.
Durata protegiei asigurate este de celtjpu6 luni.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Momelile vor fi distribuite prin mijloace terestrgau aeriene, in cadrul campaniilor de vaccinare
mpotriva rabiei. Ele sunt destinate ingrérde citre vulpi / cainii ratoni. Ingerarea unei singure
momeli este suficieitpentru a asigura imunizarea agtyva preveni infega cu virusul rabiei.

Rata de distribuire a dozelor depinde de topograéi terenului si de populatia speciei tinta.

Rata minind de distribuire a dozelor este:
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- 13 momeli pe km frat in zonele unde densitatea cunasaé vulpi / caini ratoni este mai
mica sau egdl cu 3 vulpi / caini ratoni la 10 km.

- 20 de momeli pe kmaprat in zonele unde densitatea cunasdet vulpi / caini ratoni este mare
de 3 vulpi / caini ratoni la 10 km.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Se recomarilpurtarea unor Bmusi de cauciuc.

Lucratorii care manipuledizsi distribuie acest vaccin trebuieé fe vaccinai impotriva rabiei.
Persoanele imunocompromise sau cu imunosupregrelnuie 8 manipuleze acest vaccin.

In cazul expunerii unor subigamani la ingredientul activ al vaccinului, sotai imediat asistega
medical si prezenté medicului prospectul sau eticheta medicamentului.

Nu au fost raportate regicadverse la speciilgnta.

Intrucat formularea farmaceuli@ vaccinului cotine cantisti foarte mici de gentamiciy precumsi
tetracicliri, utilizatd ca biomarker, este posibiapariia unor reatii de hipersensibilitate la animalele

domestice care au ingerat momeala Th mod accidental

La céinii care au ingerat accidental momeala, ati f@portate arsituri datorate intolergei gastrice
(probabil din cauza plicului Al/PVC care face paite momeala vaccinului).

9. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}

10. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la congelator, la temperaturi intre -4QP€0°C.
A se proteja de lumih A se fastra cutiile bine inchise.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZAT E
SAU A DESEURILOR, DUP A CAZ

La sfasitul fiecarei zile de distribuire, eliminatoate materialele reziduaje toate momelile care nu
au fost distribuite prin fierbere, incinerare sagufandare intr-o substgin dezinfectarit
corespunitoare, aprobatpentru utilizare Tn acest sens dée autorititile Tn domeniu.

12. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIlI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, DUP A CAZ

-.Numai pentru uz veterinar”.
Produs medicinal veterinar, se elibeteammai pe bazde reeti veterinai.
Rezervat numai autodiiilor administrative competente, desemnate Tn medspunitor.
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Importul, vanzarea, eliberargia sau utilizarea acestui produs medicinal vetergste sau
poate fi interzig in anumite State Membre, pe intregul teritoriu agarte a teritoriului lor, a
se vedea prospectul pentru infotmsuplimentare

13. MENTIUNEA ,A NU SE L ASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” |

A nu se #isa la Indeméang vederea copiilor.

14. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.1.D.
06516 Carros — Fram

15. NUMARUL AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/00/021/001

‘ 16. NUMARUL DE FABRICA TIE AL SERIEI DE PRODUS

NL{numar}
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| INFORMA TII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE PLICURI

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rabigen SAG2 suspensie argbentru vulpile rgii si cainele raton.

2. NUMARUL SERIEI

NL{numar}

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 4. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

-Numai pentru uz veterinar”.
NU ATINGE Tl — VACCIN ANTIRABIC

Informa tii la numarul de telefon : + 33 4 92 08 73 04
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| INFORMA TII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE MOMELI

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rabigen SAG2 suspensie argbentru vulpile rgii si cainii ratoni.

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.

1°® Avenue 2065 M L.1.D
06516 Carros

Frana

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

NL{numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

-.Numai pentru uz veterinar”.
NU ATINGE Tl — VACCIN ANTIRABIC

Informa tii la numarul de telefon : + 33 4 92 08 73 04
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Rabigen SAG2 suspensie ora) pentru vulpile rosii si cainii ratoni
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZA TIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS
VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros - Fraa
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rabigen SAG2 suspensie argbentru vulpile reii si cainii ratoni.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Substanta activa:
Virus de rabie viu atenuat, tulpina SAG2 8 log10IB50*/doz

* CCID50: culturi celulare doza infectar0%

Excipienti:

Invelis apetisant (momed) fabricat din substaa de origine animalsi continand un biomarker de
tetraciclira.

4 INDICATIE

Destinat imuniirii active a vulpilor rgii si a cainilor ratoni, cu scopul prevenirii infes cu
virusul rabiei.

Durata protegei asigurate este de celtpu6 luni.

5. CONTRAINDICA TII

Nici una.

6. REACTII ADVERSE

Nu au fost raportate regicadverse la speciilgnta.

Intrucat formularea farmaceuii@ vaccinului cotine cantifiti foarte mici de gentamiciy precum
si tetraciclira, utilizata ca biomarker, este posibibpariia unor reagi de hipersensibilitate la
animalele domestice care au ingerat momeala inanoidental.

La céinii care au ingerat accidental momeala, ai faportate &saturi datorate intolergsi

gastrice (probabil din cauza plicului AI/PVC caaeé parte din momeala vaccinului).

7. SPECIITINTA
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Vulpea rgie (Vulpes vulpes) si cainele ratoiNyctereutes procyonoides).
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

Ingerarea unei singure momeli este suficiepéntru a asigura imunizarea aétisi a preveni
infectia cu virusul rabiei.

Momelile vor fi distribuite prin mijloace terestsau aeriene, In cadrul campaniilor de vaccinare
Tmpotriva rabiei. Ele sunt destinate ingyérde ctre vulpi / cainii ratoni.

Rata de distribuire a dozelor depinde de topogtafienuluii de popul@ia speciei tinta.

Rata minini de distribuire a dozelor este:

- 13 momeli pe km girat in zonele unde densitatea cunosaé vulpi / caini ratoni este mai
mica sau egdl cu 3 vulpi / caini ratoni la 10 km.

- 20 de momeli pe kmagrat in zonele unde densitatea cunaosdet vulpi / caini ratoni este mare
de 3 vulpi / caini ratoni la 10 km.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECT A

Momelile nu trebuie plasate h zone locuite, Tnadrumurilorsi a cursurilor de ap

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se disa la indemans vederea copiilor.

A se rastra la congelator, la temperaturi intre -4@P€20°C.

A se proteja de lumin A se fastra cutiile bine Tnchise.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Numai pentru uz veterinar.

Se recomarnipurtarea unor #musi de cauciuc.

Lucratorii care manipuledizsi distribuie acest vaccin trebuié fe vaccinai impotriva rabiei.

Nu s-a studiat eficienta vaccinului la animalelstgate sau in lactatie.

Cu toate acestea, virusul rabiei sau virusurilecvagilor atenuate contra rabiei, nu se localizeaza
de-obicei in organele reproductive si nu sint cenots ca afectind in mod direct functiile
reproductive.

Persoanele imunocompromise sau cu imunosupredrelnwie & manipuleze acest vaccin.

In cazul expunerii unor subigammani la ingredientul activ al vaccinului, sotai imediat asistegi
medical si prezenté medicului prospectul sau eticheta medicamentului.
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Importul, vanzarea, eliberargésau utilizarea Rabigen SAG2 este sau poatediaigi in anumite
State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru dteupone ale teritoriului acestora, ih conformitate
cu politica n@ionak referitoare la #&atatea animalelor. Orice pers@acare intefioneaz sa
importe, & vandi, S eliberezesi/sau & utilizeze Rabigen SAG2 trebuié@ sonsulte autoritatea
competerit in domeniu a Statului Membru respectiv, referleopoliticile de vaccinare existente,
Thainte de a efectua importul, vanzarea, utilizaifsau furnizarea.

Rezervat numai autodiilor administrative competente, desemnate Tn medspunitor.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT ~ SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

La sfagitul fiecarei zile de distribuire, eliminatoate materialele reziduaye toate momelile care

nu au fost distribuite prin fierbere, incinerareu sscufundare intr-o substandezinfectari
corespunitoare, aprobatpentru utilizare Tn acest sens dée autorititile Tn domeniu.

14. DATA ULTIMEI APROB ARI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicietkrinar sunt disponibile pe website-ul
Ageniei Europene a Medicamentelor http://www.ema.eareg/

15. ALTE INFORMA TII

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambatafeescomercializate.

Pentru orice informd referitoare la acest produs medicinal veterinar,rugim i contacté
reprezentantul local al deatorului autorizaiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien

VIRBAC BELGIUM N.V.

Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Ceska republika

VIRBAC S.A.

1¢¢avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

D-23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111
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Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC S.A.

1 avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC S.A.

1 avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 49208 73 00

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel: + 31 (0) 342 427 127



Eesti
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA

Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee
EALdoa

VIRBAC HELLAS A.E.

23 rd Kim National Road Athens-Lamia

145 65 Agios Stefanos
Athens

GREECE

Tel: + 30 210 6219520
E-mail: info@virbac.gr
Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A.
Angel Guimera 179-181

E-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France
13™rue — L.I.D.
F-06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
fsland

VIRBAC S.A.

1¢¢ avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
[-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244
Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o0.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

+ 351 219 245 020
Slovenija

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC S.A.

1°°avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

1 avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 49208 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cyprugo Incognito AB,

(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca, Cyprus)

Tel: + 357 24813333

Latvija
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA

Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

Box 1027,

171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244
United Kingdom

VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP
Tel: + 44 (0) 1359 243243



Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee
Romania

VIRBAC S.A.

1¢*¢avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC S.A.

1¢avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
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