I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec suspensija iekskigai lietoSanai, €sma lapsam un jenotsuniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (1,7 ml) satur:
Aktiva viela:

Novajinats dzivs trakumsérgas vakcinas viruss, celms SPBN GASGAS: 1064 FFU* - 108! FFU*
(*Focus Forming Units: fokusu veidojosas vienibas)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Vakcina:

Udens injekcijam

Saharoze

Zelatins (ciiku)

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Neomicina sulfats

Esma:

Zivju milti

Palmu e]la

Kokosriekstu ella

Parafins

Oksitetraciklina hidrohlorids (var biit pievienots
ka biomarkieris pec atbildigo iestazu
pieprasijuma)

Suspensija ir dzeltena krasa sasaldeta stavokIT un sarkaniga krasa skidra stavoklr.
Esmas ir taisnstiira formas, briingana krasa un ar spécigu smarzu.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Lapsas, jenotsuni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Lapsu un jenotsunu aktivai imunizacijai pret trakumseérgu, lai noverstu inficéSanos un mirstibu.
Imunitates iestasanas: nav noteikta.



Imunitates ilgums: vismaz 12 ménesi.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasibridinajumi

Vakcinas @smas nav paredzetas majdzivnieku vakcinacijai.

Ir zinots par kunga un zarnu trakta darbibas trauc&jumiem suniem p&c €smas nejausas norisanas
(iespgjams, nesagremojama blistera materiala dg]).

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar @smam rikoties uzmanigi. Rikojoties ar &smam un izvietojot tas, ieteicams valkat
vienreizlietojamus cimdus. Ja notikusi saskare ar vakcinas Skidrumu, skarto vietu nekavgjoties rapigi
nomazgat ar tdeni un ziepém. Nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ta ka §1s vakcinas izgatavosana ir izmantoti dzivi, novajinati mikroorganismi, ir javeic atbilstosi
pasakumi, lai nepielautu stradajoso un pargjo iesaistito personu tiesu saskari ar vakcimu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Merksugas: lapsas, jenotsuni.

Blakusparadibas nav novérotas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit art lietoSanas instrukcijas pedgja sadala.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Vienas &smas uznemsana ir pietickama, lai nodro$inatu aktivu imunizaciju un noveérstu infic€Sanos ar

trakumsergas virusu. Esmas izvieto ar rokam vai no gaisa vakcinacijas pret trakumsergu programmu
ietvaros.



Izvietojamais daudzums ir atkarigs no topografijas, mérka sugu populacijas blivuma un
epizootiologiskas situacijas. STiemesla d&] ir jaievéro likumigi noteiktas atbildigas iestades
ieteikumi/prasibas attieciba uz izvietojamo daudzumu, vakcinacijas apgabalu, €&smu izvietoSanas
metodi, ka arT citi atbildigas iestades noraditie vietgjie/teritorialie apstakli. Apgabalos ar lielu
lapsu/jenotsunu populacijas blivumu ieteicams lielaks izvietosanas blivums. Atklatas vai
mazapdzivotas teritorijas &smas ieteicams izvietot, izmantojot jebkadus piemeérotus lidaparatus (tadus
ka lidmasinu, helikopteri, dronus u.tml.), savukart vietas, kur dzivo daudz cilvéku, tas ieteicams
izvietot manuali.

Esmu izvieto$ana no gaisa nav ieteicama tdens (ezeru, upju, idenskratuvju) tuvuma vai blivi
apdzivotos apgabalos. Vakcinaciju ieteicams veikt divas reizes gada (piem., pavasari un rudeni),
vairakus gadus péc kartas, vismaz divus gadus péc pédgja regiona apstiprinata trakumseérgas gadijuma;
tomer vajadzetu izvairities no E€smas izplatiSanas sezonas, kad paredzams, ka temperatiira un /vai
klimatiskie apstakli var ietekm@t €smas un vakcinas stabilitati. Lai pasargatu trakumsergas neskartos
apgabalus, &smu izvietosanu var veikt, veidojot vakcinacijas joslu vai atseviskas vakcinacijas vietas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemeérojami)
Ievadot vakcinu 10 reizes lielaka deva par ieteikto devu, nevélama iedarbiba nav konstatgta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts atbildigo iestadi par speka esoSajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalst1 vai dala tas teritorijas
saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Tikai attiecigi izraudzitam atbildigajam administrativajam iestadem.

Stm veterinarajam zalém nepiecieSama valsts oficialas kontroles iestades s€rijas izlaide.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Rabitec ir dziva, modificeta trakumsergas vakcina iekskigai lietoSanai lapsam un jenotsuniem.
Imunizetie dzivnieki ir aizsargati pret lauku trakumsergas virusa infekciju un neparnésa trakumseérgu.
Ir pieradits, ka atskiriba no pamatcelma SAD B19, Rabitec vakcinas aktiva sastavdala nav patogéna
iminkompetentam pelém, kas ir pret trakumsergas infekciju visuzneémigaka suga.

Aktiva viela ir CetrkarSots specigi novajinata genétiski modificéta trakumsérgas virusa konstrukts, kas
iegiits no SAD B19 vakcinas celma. Genoma ir G proteina (glikoproteina) mutacijas 2 neatkarigos
genoma lokusos (aminoskabju novietojuma vietas 194 un 333 G proteina), kur visu tris nukleotidu
‘kodons’ ir samainits, ieglistot aminoskabju izmainas abas pozicijas. Papildus tam genoma ir preciza
modificéta imunrelevanta G proteina (glikoproteina) géna kopija, kas nodrosina butiski lielaku G
proteina ge€na ekspresiju. Ta ka tika pieradits, ka §1s genoma modifikacijas papildus vajina SAD B19
virusa celmu, to daudzgjadais efekts palidz noverst pamatcelma atgriezenisko mutaciju. Visbeidzot, ir
dzests pseidogéns, kas atrodas starp G génu un L génu.

St vakcinas virusa, tostarp ta pamatcelma, diferenciacija no citiem trakumsergas virusa celmiem ir
iespgjama ar, pieme&ram, PCR metodem.



Rabitec lieto aizsargimunitates ierosinasanai lapsam un jenotsuniem perorala cela, kam raksturiga
trakumsergas virusa specifisko (neitralizg€joso), galvenokart G proteina (glikoproteina) inducéto
antivielu inducgsana.

Petijumi lauka apstaklos nav veikti.

Vakcinas efektivitate ir pieradita laboratorijas apstaklos veiktos petijumos.

4.1. ATKvet kods:

ATK vet kods: QI0O7BD

Lapsu un jenotsunu imunitates veicinaSanai pret trakumsergu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi temperattra Iidz -15°C.
Ir pieradits, ka temperattra I1dz 25°C stabilitate apkart&ja vide saglabajas 7 dienas p&c izvietoSanas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat un transportét sasaldétu temperattira zem -15°C.

Nesasaldet atkartoti.

Esmas ir jaizvieto uzreiz pec atkausesanas. Atkauseto vakcinas &smu pirms lietosanas var uzglabat
7 dienas temperatiira 2°C - 8°C. Ta¢u esmas, kuru aukstuma rezims ir bijis partraukts, jo tas nav
uzglabatas sald€tava, ir jaiznicina.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Vakcinas suspensija ir iepildita mérka sugu dzivniekus pievilino$a &smas masa iestradatos
polimé&ra/aluminija blisteros. Esmas ir iepakotas polimeéra pléves apvalkos vai maisos kartona kastes
pa:

1 x 800 vienibam,

4 x 200 vienibam,

40 x 20 vienibam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/17/219/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 01/12/2017

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

20/12/2022

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec suspensija iekskigai lietoSanai, €sma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (3,0 ml) satur:

AKktiva viela:

Novajinats dzivs trakumsergas vakcinas viruss, celms SPBN GASGAS:
(*Focus Forming Units: fokusu veidojosas vienibas)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Vakcina:

Udens injekcijam

Saharoze

Zelatins

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Neomicina sulfats

Esma:

Olu pulveris

Zelatins

Kokosriekstu ella

Glicerins

Udens

Esmas ir taisnstlira formas, briingana krasa un ar specigu smarzu.

10%°FFU* - 10% FFU*

Vakcinas suspensija ir sarkanigi balta krasa sasaldéta stavokli un no roza Iidz sarkanigai krasai skidra

stavokli.

Pacina sastav no trim lamingtiem slaniem, kas sastav no apdrukata papira, aluminija folijas un

polietiléna.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Suni

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sunu aktivai imunizacijai pret trakumsergu, lai noverstu inficéSanos un mirstibu.

7



Imunitates iestasanas: 15 dienas péc vakcinacijas

Imunitates ilgums: 26 ned€las, ka to pierada uz suniem veiktie virusa klatbiitnes noteikSanas testi
Serologiskie dati (ELISA), kas iegiiti no lauka p&tijuma vakcingtiem suniem, liecina par trakumsergas
specifisko antivielu titru, kas norada par imunitates darbibu vismaz 30 m&neSus.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar esmam rikoties uzmanigi. Ja notikusi saskare ar vakcinas skidrumu, skarto vietu nekavgjoties
ripigi nomazgat ar ideni un ziepém. Nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja ir identific§jams suna ipaSnieks un/vai aprupéetajs,
ieteicams vismaz 12 stundas p&c €smas piedavasanas sunim nebilt ar to tie$a kontakta.

Ta ka §1s vakcinas izgatavoSana ir izmantoti dzivi, novajinati mikroorganismi, ir javeic atbilstosi
pasakumi, lai nepielautu stradajoso un pargjo iesaistito personu tiesu saskari ar vakcinu, pieméram,
valkat vienreizlietojamos cimdus.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
Merksuga: suni.
Blakusparadibas nav novérotas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit art lietoSanas instrukcijas pedgja sadala.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Eksperimentalos petijumos nav noteikts veterinaro zalu droSums suniem griisnibas un laktacijas laika,
bet, veicot lauka pétijumus suniem, netika konstatgtas blakusparadibas, tostarp suniem laktacijas
perioda un griasnam kucém. Citam sunveidigo sugam pieradits, ka ta ir droSa grisnibas un laktacijas
laika gan matei, gan p&cnacgjiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas



Iekskigai lietoSanai.

Vienas &smas uznemsana ir pietickama, lai nodrosinatu akttvu imunizaciju un noverstu infic€Sanos ar
trakumsergas virusu. Var izmantot dazadas sistémas, lai €smas biitu pieejamas mérka dzivniekiem.
Visplasak izmantota sisteéma ir ta sauktais izlik§anas un savakSanas modelis (hand-out and retrieve).

Tadgjadi eésma tiek piedavata suniem, kuri nav viegli pieejami parenteralai vakcinacijai un kurus var
sastapt, veicot sisteémisku vakcinaciju. Ja dzivnieks izmet (perforétu) maisinu, par vakcinaciju
atbildigas personas to savac (ja iespgjams) un iznicina saskana ar speka esoso bistamo atkritumu
apsaimniekosanas kartibu. Ja suns nepienem &smu, par vakcinaciju atbildigas personas, arT to savac un
izmanto citam sunim. Saskana ar noteiktiem nosacijumiem, ko paredz kompetentas iestades, €&smas var
nodot arT sunu Tpasniekiem, kuri tas piedava saviem suniem. Visbeidzot, kompetentas iestades var
atlaut atstat esmas izveletas vietas, ja meérka suniem nav iesp&jams piekliit (savvalas dzivnieku
modelis).

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Ievadot vakcinu, kas 10 reizes parsniedz minimalo efektivo devu, nevélama iedarbiba nav konstatgta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts atbildigo iestadi par spéka esosajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas teritorijas
saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Tikai attiecigi izraudzitam atbildigajam administrativajam iestadém.

Stm veterinarajam zalém nepiecieSama valsts oficialas kontroles iestades serijas izlaide.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Rabitec ir dziva, modificéta trakumseérgas vakcina iekskigai lietoSanai.

Imunizetie dzivnieki ir aizsargati pret lauku trakumsergas virusa infekciju un neparnésa trakumsergu.
Ir pieradits, ka Rabitec vakcinas aktiva sastavdala nav patogéna imiinkompetentam pelém, pat pec
intracerebralas inokulacijas.

Aktiva viela ir spécigi novajinata genétiski modificéta trakumsergas virusa konstrukts, kas iegits no
SAD B19 vakcinas celma. Genoma ir G proteina (glikoproteina) mutacijas 2 neatkarigos genoma
lokusos (aminoskabju novietojuma vietas 194 un 333 G proteina), kur visu tris nukleotidu ‘kodons’ ir
samainits, ieglistot aminoskabju izmainas abas pozicijas. Papildus tam genoma ir preciza modificeta
imiinrelevanta G proteina (glikoproteina) géna kopija, kas nodrosina biitiski lielaku G proteina géna
ekspresiju. Ta ka tika pieradits, ka §1s genoma modifikacijas papildus vajina SAD B19 virusa celmu,
to daudzgjadais efekts palidz noverst pamatcelma atgriezenisko mutaciju.

St vakcinas virusa, tostarp ta pamatcelma, diferenciacija no citiem trakumsergas virusa celmiem ir
iespgjama ar, pieme&ram, PCR metodém.



Rabitec lieto aizsargimunitates ierosinasanai mérka dzivniekiem perorala cela, kam raksturiga
trakumsergas virusa specifisko (neitralizg€joso), galvenokart G proteina (glikoproteina) inducéto
antivielu inducgsana.

Vakcinas iedarbigums ir pieradits laboratoriskajos p&tijumos.

4.1. ATKvet kods:

ATK vet kods: QIO7AD

Sunu imunitates veicinaSanai pret trakumsergu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi temperattra < -20 £+ 5°C
Ir pieradits, ka temperattra I1dz 25°C stabilitate apkart&ja vide saglabajas 5 dienas p&c izvietoSanas.

5.3. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat un transportét sasaldétu temperatiira < -20 £ 5°C

Nesasaldet.

Esmas ir jaizvieto uzreiz péc atkauseSanas. Atkaus€to vakcinas &smu pirms lietoSanas var uzglabat
28 dienas temperatiira 2°C - 8°C vai Iidz 5 dienam lidz 25°C.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Vakcinas suspensija ir iepildita maisinos, kas sastav no trim lamin&tiem slaniem, kas sastav no
apdrukata papira, aluminija folijas un polietiléna, un ir iestradati merka sugai pievilciga esmas maisa.
Esmas iesaino maisa kartona kastités:

25 x 20 vienibam,

36 x 20 vienibam,

4 x 120 vienibam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
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EU/2/17/219/004-006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: DD/MM/GGGG

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste, kas satur 800 €ésmas (1 x 800 vienibas, 4 x 200 vienibas vai 40 x 20 vienibas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec suspensija iekskigai lietoSanai, €sma lapsam un jenotsuniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (1,7 ml) satur:

Aktiva viela:

Novajinats dzivs trakumsérgas vakcinas viruss, celms SPBN GASGAS:

1058 FFU* viena deva - 10%! FFU* viena deva (*Focus Forming Units: fokusu veidojo$as vienibas)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 800 vienibas
4 x 200 vienibas
40 x 20 vienibas

4. MERKSUGAS

Lapsas, jenotsuni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Esmu izvieto$ana manuali vai no gaisa.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Esmas izvietot uzreiz péc atkausesanas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat un transporté&t sasaldetu.
Nesasaldet atkartoti.
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Izne€muma gadijumos atkauséto vakcinu pirms lietoSanas var uzglabat Iidz 7 dienam temperatiira no
2°C - 8°C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/219/001
EU/2/17/219/002
EU/2/17/219/003

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste, kas satur 25 x 20 vienibas, 36 x 20 vienibas, 4 x 120 vienibas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec suspensija iekskigai lietoSanai, @sma suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (3,0 ml), kas iestradata &sma, satur:

Aktiva viela:

Novajinats dzivs trakumsérgas vakcinas viruss, celms SPBN GASGAS:
1080 FFU* - 10%° FFU*(*Focus Forming Units: fokusu veidojo3as vienibas)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

25 x 20 vienibas
36 x 20 vienibas
4 x 120 vienibas

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Esmu izvieto$ana manuali.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gg}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet sasaldetu temperattra < -20 + 5°C
Nesasaldet.
Esmas izvietot uzreiz p&c atkaus€sanas.
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Atkaus€to vakcinas €smu pirms lietosanas var uzglabat 28 dienas temperatiira 2°C - 8°C vai lidz 5
dienam I1dz 25°C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/219/004
EU/2/17/219/005
EU/2/17/219/006

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

18



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PVH/aluminija blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

‘ BRIDINAJUMS PAR BISTAMIBU

Trakumsergas vakcina.
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Maisin$ (no miksta folija)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gg}

‘ BRIDINAJUMS PAR BISTAMIBU

Rabies vaccine. Do not touch!
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
Esma

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gg}

‘ BRIDINAJUMS PAR BISTAMIBU

Trakumsergas vakcina. Nepieskarties!

QR code — https:\\www.ceva.de\service\rabitec

3
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

22



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Rabitec suspensija iekskigai lietoSanai, €sma lapsam un jenotsuniem

2. Sastavs

Katra &sma iestradata deva (1,7 ml) satur:

Aktiva viela:

Novajinats dzivs trakumsérgas vakcinas viruss, celms SPBN GASGAS: 10 FFU* - 10%! FFU*
(* Focus Forming Units: fokusu veidojosas vienibas)

Suspensija ir dzeltena krasa sasaldéta stavokli un sarkaniga krasa $kidra stavokli. Esmas ir taisnstiira
formas, briingana krasa un ar specigu smarzu.

3.  Merksugas

Lapsas, jenotsuni.

4. LietoSanas indikacijas

Lapsu un jenotsunu aktivai imunizacijai pret trakumsergu, lai noverstu infic€Sanos un mirstibu.
Imunitates iestaSanas: nav noteikta.

Imunitates ilgums: vismaz 12 menesi.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinas @smas nav paredzetas majdzivnieku vakcinacijai.

Ir zinots par kunga un zarnu trakta darbibas trauc&jumu pazimém suniem p&c €smas nejausas norisanas
(iespgjams, nesagremojama blistera materiala dg]).

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar esmam rikoties uzmanigi. Rikojoties ar &smam un izvietojot tas, ieteicams valkat
vienreizlietojamus cimdus. Ja notikusi saskare ar vakcinas Skidrumu, skarto vietu nekavegjoties riipigi
nomazgat ar ideni un ziepe€m. Nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam

Ta ka §1s vakcinas izgatavoSana ir izmantoti dzivi, novajinati mikroorganismi, ir javeic atbilstosi
pasakumi, lai nepielautu stradajoso un pargjo iesaistito personu tiesu saskari ar vakcimu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
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Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

PardozgSana:
Ievadot vakcinu 10 reizes lielaka deva par ieteikto devu, nevélama iedarbiba nav konstatgta.

7/ Blakusparadibas

Merksugas: lapsas, jenotsuni.

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari

tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sisteému: https://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Vienas &€smas uznemsana ir pietickama, lai nodrosinatu akttvu imunizaciju un noverstu infic€$anos ar
trakumsérgas virusu. Esmas izvieto ar rokam vai no gaisa vakcinacijas pret trakumsergu programmu
ietvaros.

Izvietojamais daudzums ir atkarigs no topografijas, mérka sugu populacijas blivuma un
epizootiologiskas situacijas. STiemesla d&] ir jaievéro likumigi noteiktas atbildigas iestades
ieteikumi/prasibas attieciba uz izvietojamo daudzumu, vakcinacijas apgabalu, &smu izvietoSanas
metodi, ka arT citi atbildigas iestades noraditie vietgjie/teritorialie apstakli. Apgabalos ar lielu
lapsu/jenotsunu populacijas blivumu ieteicams lielaks izvietosanas blivums. Atklatas vai
mazapdzivotas teritorijas &smas ieteicams izvietot, izmantojot jebkadus piemerotus lidaparatus (tadus
ka lidmasinu, helikopteri, dronus u.tml.), savukart vietas, kur dzivo daudz cilvéku, tas ieteicams
izvietot manuali.

Esmu izvieto$ana no gaisa nav ieteicama tidens (ezeru, upju, ddenskratuvju) tuvuma vai blivi
apdzivotos apgabalos. Vakcinaciju ieteicams veikt divas reizes gada (piem., pavasari un rudeni),
vairakus gadus péc kartas, vismaz divus gadus péc pédgja regiona apstiprinata trakumsérgas gadijuma;
tomer vajadzEtu izvairities no &smas izplatiSanas sezonas, kad paredzams, ka temperatiira un /vai
klimatiskie apstakli var ietekm&t €smas un vakcinas stabilitati. Lai pasargatu trakumsergas neskartos
apgabalus, &smu izvietoSanu var veikt, veidojot vakcinacijas joslu vai atseviskas vakcinacijas vietas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Esmas ir jaizvieto uzreiz pec atkausésanas.
Esmu izplatiSana paaugstinatas temperattiras periodos nav ieteicama.

10. IerobeZojumu periods
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Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét sasaldétu temperatiira zem -15°C.

Nesasaldet atkartoti.

Atkausg€to vakcinas &smu pirms lietosanas var uzglabat 7 dienas temperattira 2°C - 8°C. Tacu €smas,
kuru aukstuma reZims ir bijis partraukts, jo tas nav uzglabatas sald&tava, ir jaiznicina.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kartona
kastes pec ,,Exp”.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

EU/2/17/219/001-003

Polimera pleves apvalki vai maisi kartona kastes pa:
1 x 800 vienibam,

4 x 200 vienibam,

40 x 20 vienibam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
03/06/2025

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Ceva Santé¢ Animale
8 rue de Logrono

25


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

33500 Libourne

Francija

Telefona numurs: 00 800 3522 11 51

E-pasta adrese: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Vacija

17. Cita informacija

Skidra vakcina, kas iepildita merka sugu dzivniekus pievilino$a €smas masa iestradatos
polimera/aluminija blisteros.

26



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Rabitec suspensija iekskigai lietoSanai, €sma suniem

A Sastavs

Katra &sma iestradata deva (3,0 ml) satur:

Aktiva viela:

Novajinats dzivs trakumsérgas vakcinas viruss, celms SPBN GASGAS: 10%° FFU* - 10%° FFU*
(* Focus Forming Units: fokusu veidojosas vienibas)

Esmas ir taisnstiira formas, briingana krasa un ar spécigu smarzu.

Vakcinas suspensija ir sarkanigi balta krasa sasaldeta stavokli un no roza Iidz sarkanigai krasai Skidra
stavoklr.

Pacina sastav no trim laminétiem slaniem, kas sastav no apdrukata papira, aluminija folijas un
polietiléna.

3.  Merksugas

Suni

4. LietoSanas indikacijas

Sunu aktivai imunizacijai pret trakumsergu, lai noverstu infic€Sanos un mirstibu.

Imunitates iestasanas: 15 dienas péc vakcinacijas

Imunitates ilgums: 26 ned€las, ka to pierada uz suniem veiktie virusa klatbuitnes noteikSanas testi
Serologiskie dati (ELISA), kas iegiiti no lauka p&tijuma vakcingtiem suniem, liecina par trakumsergas
specifisko antivielu titru, kas norada uz imunitates darbibu vismaz 30 ménesus.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi: Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar &smam rikoties uzmanigi. Ja notikusi saskare ar vakcinas skidrumu, skarto vietu nekavgjoties
ripigi nomazgat ar iideni un ziepém. Nekavgjoties mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja ir identific§jams suna ipaSnieks un/vai aprupétajs,
ieteicams vismaz 12 stundas péc €smas piedavasanas sunim nebiit ar to tiesa kontakta.
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Ta ka §is vakcinas izgatavosana ir izmantoti dzivi, novajinati mikroorganismi, ir javeic atbilstosi
pasakumi, lai nepielautu stradajoso un pargjo iesaistito personu tiesu saskari ar vakcinu, pieméram,
valkat vienreizlietojamos cimdus.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Eksperimentalos pétijumos nav noteikta veterinaro zalu droSums suniem griisnibas un laktacijas laika,
bet, veicot lauka petijumus suniem, netika konstatgtas blakusparadibas, tostarp suniem laktacijas
perioda un griasnam kucém. Citam sunveidigo sugam pieradits, ka ta ir droSa grisnibas un laktacijas
laika gan matei, gan p&cnacgjiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana:
Ievadot vakcinu, kas 10 reizes parsniedz minimalo efektivo devu, nevélama iedarbiba nav konstatéta.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts atbildigo iestadi par speka esoSajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas teritorijas
saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Tikai attiecigi izraudzitam atbildigajam administrativajam iestadém.

Sim veterinarajam zalém nepiecieSama valsts oficialas kontroles iestades s€rijas izlaide.

Biutiska nesaderiba:
Nav piemérojama.

7. Blakusparadibas
Merksugas: suni.
Blakusparadibas nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.1v/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Vienas €smas uznemsana ir pietickama, lai nodro$inatu aktivu imunizaciju un novérstu inficé$anos ar
trakumsergas virusu. Var izmantot dazadas sisteémas, lai smas biitu pieejamas mérka dzivniekiem.
Visplasak izmantota sisteéma ir ta sauktais izlik§anas un savakSanas modelis (hand-out and retrieve).

Tadgjadi eésma tiek piedavata suniem, kuri nav viegli pieejami parenteralai vakcinacijai un kurus var
sastapt, veicot sistemisku vakcinaciju. Ja dzivnieks izmet (perforétu) maisinu, par vakcinaciju
atbildigas personas to savac (ja iespgjams) un iznicina saskana ar speka esoso bistamo atkritumu
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apsaimniekosanas kartibu. Ja suns nepienem &smu, par vakcinaciju atbildigas personas, ari to savac un
izmanto citam sunim. Saskana ar noteiktiem nosacijumiem, ko paredz kompetentas iestades, €&smas var
nodot arT sunu Tpasniekiem, kuri tas piedava saviem suniem. Visbeidzot, kompetentas iestades var
atlaut atstat esmas izveletas vietas, ja mérka suniem nav iespg&jams pieklit (savvalas dzivnieku
modelis).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Esmas ir jaizvieto uzreiz pec atkausésanas.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét sasaldétu temperatiira < -20°C + 5°C.
Nesasaldgt.

P&c izvietoSanas stabilitate apkartgja vide saglabajas: 5 dienas < 25°C.

Atkaus€to vakcinas €smu pirms lictoSanas var uzglabat 28 dienas temperattira 2°C - 8°C vai lidz 5
dienam Iidz 25°C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kartona
kastes pec ,,Exp”.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/17/219/004-006

Maisi kartona kastgs pa:
25 x 20 vienibam,
36 x 20 vienibam,
4 x 120 vienibam.
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Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
03/06/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francija

Telefona numurs: 00 800 3522 11 51
E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Vacija

17. Cita informacija

Skidra vakcina, kas iepildita pacinas merka sugu dzivniekus pievilino§a €smas masa.
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