PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabigen SAG2 peroralna suspenzia, pre liSkgajmg. a psov myvalovitych

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Uginna latka :

Virus rabiei atenuatum SAG2 min. 8 log10 CCID50*/davka
*CCID50: Cell Culture Infective Dose 50 %

Pomocné latky :

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedensasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cid’ovy druh

LiSka obyajna {ulpes vulpes). a pes myvalovityNyctereutes procyonoi des).
4.2 Indiké&cie pre pouzitie so Specifikovanim clkového druhu

Na aktivnhu imunizaciu liSok proti besnote a psgwatovitych.
Dlzka ochrany je minimalne 6 mesiacov

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy clovy druh>

Netyka sa

4.5 Osobitné bezpénostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpé&nostné opatrenia ha pouzivanie u zvierat

Navnady nepokladav obyvanych oblastiach, na cesty a vodné plochy.

Osobitné bezpé&nostné opatrenia, ktoré mé urob#’ osoba podavajuca liek zvieratam
Pri kladeni navnad sa dopdéuje nosi’ ochranné rukavice.

Osoby manipulujuce s vakcinou a kladenymi navnadgnmali by’ ockované proti besnote.
Imunosuprimovani jedinci nesmu s touto vakcinouimaavat'.

V pripade kontaktdloveka s dinnou latkou vakciny wyitadajte ihnd’ lekarsku pomoc a

ukazte pribalova informéaciu alebo etiketu praktiokélekarovi.

4.6 NeZiaduce @inky (frekvencia vyskytu a zavaznog)



U cielovych druhov neboli hldsené Ziadne nepriaznivéaieak
Nakad’ko tato vakcina obsahuje stopy gentamycinu a ols#éétuacyklin ako biomarker, mézethy
domécich zvierat, ktoré ndhodne poZrali navnadigZitostne pozorovana hypersenzitivna reakcia.

U psov, ktoré nahodne pozili ndvnadu, bolo hlaseaéanie sp6sobené Zalddou
neznasanliva®u (potencialne z hlinika/PVC &ai ako sdasti navnady vakciny).

4.7 PoutZitie p&astarchavosti, laktacie, zndsky

Nebola stanovena bezmog’ veterinarneho Ipdévého pripravku pre pouZitie v priebehu gravidity a

laktacie. Virus besnoty a viry v oslabenej vakgrai besnote vSak obgjine nekumuluja

v reproduknych organoch a nie je zname, Ze by ovipbmali reprodukné funkcie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posamia

Nie su zname.

4.9 Déavkovanie a spbsob podania lieku

Navnady se distribuujd ldurucne alebo z lietadla v oblastiach, kde prebiehainakoa kampa proti

besnote.Imunizécia liSok a psov myvalovitych nagipo zoZrani poloZzenych navnad. Prijem jednej

navnady je dostatmy na zabezgenie aktivnej imunizécie proti besnote.

RozloZenie navnad zaleZi na topografii miesta paite cielového druhu zvierat v danej oblasti.

Minimalne rozloZenie navnad je nasledujlce:

- 13 navnad / km2 v oblastiach, kdepbvidenych liSiek / psov myvalovitych/ bol ekvigatny
alebo nizsi nez 3 lisky/ psi myvaloviti na 10 km

- 20 navnad / km2 v oblastiach, kdepbvidenych liSiek / psov myvalovitych bol vySsZrgelisky
/ psi myvaloviti na 10 km

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, amtotd) ak su potrebné

Desanasobna davka vakciny nema Ziadnd’agiie &inky na cid¢ové zvieratanez tie popisané
v bode 4.6.

4.11 Ochranna lehota

Nie je ugené pre potravinové zvierata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virusové vakciny
ATCvet kod: QIO7BD.

Rabigen SAG2 je zivy modifikovany virus besnotyeauy na perordlnu vakcinaciu lisky @aynej
(Vulpes vulpes) ) a psov myvalovitycNyctereutes procyonoides)..

Aktivna substancia je nizkovirulentny mutant virbgsnoty izolovany z kniiea SAD Bern, u ktorého
boli urobené dva seléké kroky na zabranenieu reverzie k otcovskémuikme

Je uteny na aktivnhu imunizaciu liSiek atgjnych, a psov myvalovitycltharakterizovanej
navodenim Specifickej
imunity proti virusu besnoty



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Vakcina:

Natrii hydrogenophosphas - Kalii dihydrogenophosphacidum glutamicum — Saccharosum —

Gelatina - Caseinum Pancreatino Hydrolysatum -dlbamin hydrolysatum - Natrii chloridum

crudum - Aqua pro iniectione

Hydrogénfosforénan sodny - Dihydrogénfosfamgan draselny - Kyselina glutamova - Sachar6za —
Zelatina - Pankreatinom hydrolyzovany kazein - ldiyarat laktalbuminu - Surovy chlorid
sodny —

Voda na injekciu

Ochutena matrix (navnada):

Rhodor 7046R antifoam - Tetracyclinum (Hcl) HDEVA (Ethylis Vinyl Acetas) -VaselinumAlbum
Paraffinum solidum 50/32C - Seah Saur - Natural fish aroma prirodn& rgbdsna

* biomarker tetracyklin s obsahom maximalne 147magnavnadu, pre ozéenie li&ich zubov.

6.1 Inkompatibility

Netyka sa

6.3 Cas pouZitdnosti

2 roky pri =20 °C a 2 dni pri +25°C.
6.4 Osobitné bezpé&nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavajte v mraztike pri -40°C az -20°C.
Chréaite pred svetlom. Balenie udrZujte pevne uzatvorené.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tekuta vakcina obsiahnuta v hlinikovom/PVEkeapotiahnutom ochutenou navnadou.
Navnady su balené v krabiciach po:

- 200 kusov (4x50)

- 400 kusov (2x200)

6.6 Osobitné bezpé&nostné opatrenia pre zneSkotlovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouivani tychto liekov.

Nespotrebovany material a nepouzité navnady liktédona konci da spalenim alebo ponorenim do
prislusného dezinfékého prostriedku, ktory je na tentéelischvaleny kompetentnymi organmi.

7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Nazov VIRBAC SA

1EREAVENUE — L.1.D. — 2065 M
06516 — CARROS (FRANCUZSKO)
tel : +3349208 7304

fax: + 3349208 73 48

e-mail : darprocedure@virbac.com



8.  CiSLO POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/00/021/001

EU/2/00/021/002

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PRED LZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

06/04/2000 - 16/03/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su k disgiona webovej stranke Europskej
liekovej agentury http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK ALEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj, distribucia alebo pouZitie tohottevimarneho lieku je alebo by mohlotby
zakazané v ditych ¢lenskych Statoch na celom alebo &asti ich izemia v zavislosti na
lokélnych predpisoch. Kazdy, kdo zamysla importoyaedavé, distribuova alebo pouzivéa
tento veterinarny liek musi najskér konzultéeistujicu vakcinénu politiku v tom ktorom
lokalnom Ustaveélenského Statu.



PRILOHA I

VYROBCA BIOLOGICKEJ U €INNEJ LATKY A DRZITE L POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVO ENENIE SARZE

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZE NIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

ZAKAZ PREDAJA, DODAVKY A/ALEBO POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIE CIVA (LIE CIV) A DRZITE &L POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVO ENENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu(-ov) biologicke&jninej latky (latok)

VIRBAC SA

1ERE AVENUE — L.I.D. — 2065 M
F-06516 — CAARROS
FRANCUZSKO

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného z&nemie Sarze

VIRBAC SA

1ERE AVENUE — L.I.D. — 2065 M
F-06516 — CAARROS
FRANCUZSKO

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZE NIA TYKAJUCE

SA DODAVKY A POUZITIA
Veterinarny liek na lekarsky predpis
Dovoz, predaj, distriblcia a/alebo pouZzivanie RABNG SAG2 su alebo mdéZzu tyzakazané v
uréitych ¢lenskych Statoch na celom alebasti ich Uzemia v sulade s narodnou politikou zasad
ochrany zdravia zvierat. Kazda osoba, ktord ma yslendovazé, predavd, distribuovad a/alebo

pouzivd® RABIGEN SAG2, musi konzultovas opravnenou autoritotlenského Statu o aktualnych
vakcinanych zasadach eSte pred dovozom, predajom, distoib@/alebo pouzitim

C. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ALEBO OBM EDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPE CNEHO A UCINNEHO POUZITIA

Neuplatiuju sa

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiuje sa



PRILOHA Il

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE L0V



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BY T UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

KRABICA OBSAHUJUCA 200 KUSOV

1. NAZOV LIEKU

Rabigen SAG2 peroralna suspenzia, pre liSkyajog a psov myvalovitych

[2.ZLOZENIE: U CINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Uginna latka:

VIRUS RABIEI ATENUATUM SAG2 MIN. 8 LOG10 CCID50*/DAVKA
* CCID50: Cell Culture Infective Dose 50 %

Pomocné latky:

Ochutena matrix (ndvnada) obsahuje tetracyklinkadimarker

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

4. VELKOST BALENIA

Krabica obsahujuca 200 (4 x 50) vakeingch navnad.

|5. CIELCOVY DRUH

LiSka obgajna {ulpes vulpes). a psi myvalovitéNycteures procyonoides).

(6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizacia liSiek a psov myvalovitych prb@snote.
DlZka ochrany je minimélne 6 mesiacov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Navnady se distribuuju ldurucne alebo z lietadla v oblastiach, kde prebieha inakoa kampa proti

besnote.Imunizacia liSiek a psov myvalovitych nastdo rozhryzeni poloZzenych navnad.
Prijem jednej ndvnady je dostany na zabezpenie aktivnej imunizécie proti besnote.

RozloZenie navnad zaleZi na topografii miesta paite cid’ovych druhov zvierat v danej oblasti.

Minimalne rozloZenie navnad je nasledujuce:
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- 13 navnad / km2 v oblastiach, kde¢pbvidenych liSiek / psov myvalovitych bol ekvivatey
alebo nizsi nez 3 lisky/ psi myvaloviti/ na 10 km

- 20 navnad / km2 v oblastiach, kde¢pbvidenych liSiek / psov myvalovitych bol vyssizri
lisky /psi myvaloviti/ na 10 km

Pred pouzitim prétajte pribalova informéciu.

[8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pri kladeni ndvnad sa odpdginosi’ ochranné rukavice.
Osoby manipulujuce s vakcinou a kladice navnadyély byt otkované proti besnote.

Imunosuprimovani jedinci nesmu s touto vakcinouimaaver'.
V pripade kontaktdloveka s dinnou latkou vakciny vyfadajte ihng’ lekarsku pomoc a ukazte
pribalovou informaciu alebo etiketu praktickémudedvi.

U cielovych druhov neboli hlasené Ziadne nepriaznivéaieak

PretoZe tato vakcina obsahuje stopy gentamycitsahaoje tetracyklin ako biomarker, moze by
domacich zvierat, ktoré ndhodne zoZrali navnadlezitostne pozorovana hypersenzitivna reakcia.
U psov, ktoré nahodne pozili ndvnadu, bolo hlaseaéanie sp6sobené Zalddou
neznasanliva®u (potencialne z hlinika/PVC &ai ako sdasti navnady vakciny).

[9.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {MESIAC/ROK}

[10.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraztike pri -40°C az -20°C.
Chréaite pred svetlom. Balenie udrZujte pevne uzatvorené.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, VV PRIPADE PO TREBY

Nespotrebovany material a nepouzité navnady liktedua konci da spalenim alebo ponorenim do
prislusného dezinfékého prostriedku, ktory je na tentdelischvaleny kompetentnymi organmi.

12. OZNA(V;ENIE .LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENI A
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplat fiuju

Len pre zvierata

[13.  OZNACENIE ,UCHOVAVA T MIMO DOSAHU DETI*

Uchovavd mimo dosahu deti.
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[14. NAZOV A ADRESA DRZITE I’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

VIRBAC SA

1ERE AVENUE — L.I.D. — 2065 M
F-06516 — CARROS
FRANCUZSKO

[15. CiSLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLEN() NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/00/021/001

|16. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze gislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BY T UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

KRABICA OBSAHUJUCA 400 KUSOV

1. NAZOV LIEKU

Rabigen SAG2 peroralna suspenzia, pre liSkyajog¢ a psov myvalovitych.

[2. ZLOZENIE: U CINNE LATKY A POMOCNE LATKY

U¢inna latka:
Virus rabiei atenuatum SAG2 min. 8 log10 CCID50*/davka

* CCID50: Cell Culture Infective Dose 50 %
Pomocné latky:

Ochutena matrix (ndvnada) obsahuje tetracyklinkadumarker .

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia

4. VELKOST BALENIA

Krabica obsahujuca 400 (2 x 200) vak¢imgch navnad.

|5. CIELCOVY DRUH

LiSka obgajna (Vulpes vulpes) a psi myvalovihlycteures procyonoides).

[6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizécia liSiek a psov myvalovitych prbésnote.
DlZka ochrany je miniméalne 6 mesiacov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Navnady se distribuuju ldurucne alebo z lietadla v oblastiach, kde prebiehaivakona
kampai proti besnote. Imunizacia liSiek nastava po zdzpaloZenych navnad.
Prijem jednej ndvnady je dostany na zabezpenie aktivnej imunizécie proti besnote.

RozloZenie navnad zaleZi na topografii miesta paite cielovych druhov zvieratv danej oblasti.
Minimalne rozloZenie navnad je nasledujuce:

- 13 navnad / km2 v oblastiach, kde¢pbvidenych liSiek / psov myvalovitych bol ekvivatey
alebo nizsi nez 3 liSky / psi myvalovité na 10 km
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- 20 navnad / km2 v oblastiach, kde¢pbvidenych liSiek / psov myvalovitych bol vysSizrg
liSky / psi myvalovité na 10 km
Pred pouZitim si pétajte pisomnu informaciu.

(8. OSOBITNE UPOZORNENIE ,AK JE POTREBNE

Pri kladeni navnad sa odpoéeinosi’ ochranné rukavice.
Osoby manipulujuce s vakcinou a kladice navnadyély byt ockované proti besnote.

Imunosuprimovani jedinci nesmu s touto vakcinouimaavat'.
V pripade kontaktdloveka s dinnou latkou vakciny vyitadajte ihnd’ lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informéciu alebo etiketu praktickému lekéro

U cig’ovych druhov neboli hldsené Ziadne nepriaznivé dieaketoze tato vakcina obsahuje
stopy gentamycinu a obsahuje tetracyklin ako bikeramdéze by u

domacich zvierat, ktoré nahodne zoZrali navnadigjitostne pozorovana hypersenzitivna reakcia.

U psov, ktori nahodne pozili ndvnadu, bolo hlaseaéanie spésobené Zalddou

neznasanliva®u (potencialne z hlinika/PVC &ai ako sdasti navnady vakciny).

[9.  DATUM EXSPIRACIE

EXP Mesiac/rok

[10.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraztike pri -40°C az -20°C.
Chréite pred svetlom. Balenie udrZujte pevne uzatvorené.

11. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO L IEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Nespotrebovany material a nepouzité navnady liktédoa konci da spalenim alebo ponorenim do
prislusného dezinfékého prostriedku, ktory je na tentdelischvaleny kompetentnymi organmi.

12. O,ZNA(VT,ENIE +LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENI A
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplat fiuju

Len pre zvierata

Veterinarny li€ivy pripravok je vydavany len na predpis.

Obmedzené pda nariadenia prislusnych aradov.

Dovoz, predaj, distriblcia a /alebo pouZitie tohatterinarneho li@vého pripravku je alebo by
mohol by’ zakézany v witych ¢lenskych Statoch na celém alebo ¢asti ich Uzemia

v zavislosti na lokalnych predpisodbal’ie informéacie obsahuje pribalovy letak.

[13. OZNACENIE ,UCHOVAVA T MIMO DOSAHU DETI"

Uchovavd mimo dosahu deti.

[14. NAZOV A ADRESA DRZITE I’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
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VIRBAC SA

1ERE AVENUE — L.I.D. — 2065 M
F-06516 — CARROS
FRANCUZSKO

[15. &iSLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/00/021/002

[16. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze gislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BY T UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SACKY

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabigen SAG2 peroralna suspenzia pre liSky a psoalovitych.

2. CISLO SARZE

¢. Sarze ¢§islo}

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

(4. 0zZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.
VAKCINA PROTI BESNOTE. NEDOTYKAJTE SA.

INFORMA CNE TELEFONNE CiSLO: : + 33492 08 73 04
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BY T UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

NAVNADY

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabigen SAG2 peroralna suspenzia pre liSky a psoalovitych.

2. NAZOV DRZITE I’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

VIRBAC SA
1ERE AVENUE 2065M L.I.D.
06516 CARROS -FRANCUZSKO

3.  DATUM EXSPIRACIE

Netyka sa.

4.  CiSLO SARZE

C.sarze islo}

[5.  0zZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.
VAKCINA PROTI BESNOTE. NEDOTYKAJTE SA.

INFORMA CNE TELEFONNE CiSLO: + 33492 08 73 04
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE L0V
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE L0V

Rabigen SAG2 peroralrsuspenzia, pre liSky ob§ajnéa psov myvalovitych

1. NAZOV A ADRESA DRZITE I’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITE DA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVO DINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

VIRBAC SA

1ERE AVENUE — L.I.D. — 2065 M,

06516 CARROS

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabigen SAG2 peroralna suspenzia, pre liSkgajm¢ a psov myvalovitych.

3. ZLOZENIE:U CINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Uginna latka:

Virus rabiei atenuatum SAG2 min. 8 logl0IB50*/davka
* CCID50: Cell Culture Infective Dose 50 %

Pomocné latky

Ochutena matrix (ndvnada) obsahuje tetracyklinkadumarker.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu liSiek a psov myvalovityatofp besnote.

Dlzka ochrany je minimélne 6 mesiacov

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6.  NEZIADUCE UCINKY

U cielovych druhov neboli hlasené Ziadne nepriaznivéaieak

PretoZe tato vakcina obsahuje stopy gentamycitsahaije tetracyklin ako biomarker, méze by
domacich zvierat, ktoré ndhodne zoZrali navnadlezitostne pozorovand hypersenzitivna reakcia.
U psov, ktoré nahodne poZzili navnadu, bolo hlaseaéanie spésobené Zald@dou
neznaSanliva®u (potencialne z hlinika/PVC &l ako sdasti navnady vakciny).

7. CIELOVY DRUH

LiSka obgajna (Vulpes vulpes) a psy myvalovilyctereutes procyonoides). .
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB P ODANIA LIEKU
Prijem jednej ndvnady je dostany na zabezpenie aktivnej imunizécie proti besnote.

Navnady se distribuuju durucne alebo z lietadla v oblastiach, kde prebiehaivakoa kampa proti
besnote. Imunizécia liSiek nastava po zoZrani polpzh ndvnad.

RozloZenie navnad zaleZi na topografii miesta paite cid’ovych druhov zvierat v danej oblasti.

Minimalne rozloZenie navnad je nasledujuce:

- 13 navnad / km2 v oblastiach, kde¢pbvidenych liSiek / psov myvalovitych bol ekvivatey
alebo nizsi nez 3 lisky/ psy myvalovité na 10 km

- 20 navnad / km2 v oblastiach, kde¢pbvidenych liSiek/ psov myvalovitych bol vyssi nez
liSky / psy myvalovité na 10 km

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Navnady nedavav obyvanych oblastiach, na cesty a vodné plochy.

10. OCHRANNA LEHOTA

Nie je ugené pre potravinové zvierata

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte mimo dosahu a daldu deti.
Uchovavajte v mraztike pri -40°C az -20°C.
Chraite pred svetlom. Balenie udrZujte pevne uzavreteé.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Len pre zvieratd.
Pri kladeni ndvnad sa odpdgainosi’ ochranné rukavice.

Osoby manipulujuce s vakcinou a kladice navnadydly byt ockované proti besnote.

Nebola stanovena bezmog’ veterinarneho ligvého pripravku pre pouzitie v priebehu gravidity a
laktacie.

Virus besnoty a oslabené virusy vo vakcine prahbte obyajne nekumuluju v reproddkych
organoch a nie je zname, Ze by ovyilgvali reprodukné funkcie.

Imunosuprimovani jedinci nesmu s touto vakcinouimaaver'.
V pripade kontaktwloveka s dinnou latkou vakciny vyfadajte ihnd lekarsku pomoc a ukézte
pisomnu informaciu alebo etiketu praktickému lekéro

Dovoz, predaj, distribucia a/alebo pouZivanie viakdRABIGEN SAG2 su alebo m6zu Hhyakazané

v uritych ¢lenskych Statoch na celom alebasti ich Uzemia v sUlade s narodnou politikou zasad
ochrany zdravia zvierat. Kazda osoba, ktorA ma yslendovazg, predavd, distribuovad a/alebo
pouzivd® RABIGEN SAG2, musi konzulto¥as opravnenou autoritotlenského Statu o aktualnych
vakcinanych zasadach este pred dovozom, predajom, distoib@/alebo pouzitim
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE PO TREBY

Nespotrebovany material a nepouzité navnady liktédona konci da spalenim alebo ponorenim do

prislusného dezinfékého prostriedku, ktory je na tentéelischvaleny kompetentnymi organmi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ IN FORMACII PRE

POUZIVATE OV

Podrobné informéacie o tomto lieku su uvedené rexmetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu/ /

15. DALSIE INFORMACIE

Nie vSetky vékosti balenia sa mézu uvadzaa trh.

Ak potrebujete akukivek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneté&stupcu drzifa

povolenia na uvedenie na trh.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60
Peny0smka boarapus
VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Ceska republika

VIRBAC S.A.

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

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

VIRBAC Danmark A/S.
Profivej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

D-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET -76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

El\dda
VIRBAC HELLAS A.E.
23 rd KIm National Road Athens-Lamia
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Luxembourg/Luxemburg

VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

B-3001 LeuvenTel: 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) 4 92 08 73 00
Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Norge c/o Premium Pet Products.
Vollavein 20A

0614 Oslo

Tel: +47 98 25 57 13

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska
VIRBAC Sp. Z 0.0..
Ul.Pulawska 314



145 65 Agios Stefanos
Athens - GREECE

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

VIRBAC ESPANA S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-8950 Esplugues de Llobregat (Barcelona).

Tél.: +34 9347079 40

France

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

Ireland

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

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

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
[talia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
[-20142 Milano

Tel: 3902409247 1
Kvmpog

PANCHRIS FEEDS VETERINARY LTD

02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1-Esc.3

Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel: (351) 219-245* 020
Romaéania

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
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.I.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) 4 92 08 73 00
Sverige

VIRBAC Danmark A/S.

Industrial Area Aradippou, 7100 Larnaca, Cyprusgilial Sverige

Tel: +357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet @zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet @zoovet.ee

c/o Incognito AB
Box 1027

171 21 Solna

Tel: +45 7552 1244

United Kingdom
VIRBAC Ltd

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

Hrvatska

VIRBAC S.A.

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

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

22



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

