[Version 7.2, 12/2008]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABORAL V-RG, gyva vakcina, peroraliné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
vakcinos virusy su pasiutligés virusy glikoproteinu 10® CCIDs,

pagalbiniy medZiagy:
gentamicino (sulfato) 0,125 mg,

drusky tirpalo iki 2,5 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Peroraliné suspensija (polietileniniame pakelyje, apgaubtame jauku).

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Lapés (Vulpes vulpes).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Laukinéms lapéms imunizuoti nuo pasiutligés.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Jauko sudétyje yra 0,6 % zymeklio tetraciklino hidrochlorido.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcina gali biiti naudojama tik gavus nurodyma i§ kompetetingos institucijos arba jos jgalioto asmens.
Jaukai su vakcina gali buti iSbarstomi rankomis arba iSmétyti i§ zemai skrendancio 1éktuvo, mazdaug
15 vakcinos jauky 1 km?.

Jauky negalima barstyti apgyvendintuose rajonuose, salia keliy, upiy ar vandens telkiniy.

Maiseliai ir jaukai yra pazyméti uzrasu ,,VAKCINA. NELIESTI!*.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Specialiy saugumo reikalavimy metantiems vakcing Zmonéms néra. Sie asmenys neprivalo biiti
vakcinuoti nuo pasiutligés.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nera.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar KiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms nenustatytas.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vienai lapei skirta viena vakcinos dozé, t.y. vienas jaukas.
Jaukai su vakcina métomi laikantis galiojan¢iy reikalavimy, 1 km?i§metama mazdaug 15 jauky.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai)
Lapei nuryjus kelis jaukus nepalankios reakcijos nesukeliamos.
4.11. Islauka

Nenumatyta.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos.

ATCvet kodas: QI07BD.

Suédusios jaukg su vakcina lapés imunizuojamos nuo pasiutligés, kg jrodo apsauga nuo uzsikrétimo ar
specifiniy antikiiny pries pasiutligés virusus susidarymas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Baltymy hidrolizatas, druskos.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 12 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polietileniniai pakeliai po 1 doze, apgaubti jauku, polistireno déZutése arba polietileno maiseliuose,
sudétuose j kartonines déZutes po 200 vnt.



6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos (pvz., pirStinés), turi biiti sunaikintos
pagal Salies reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

Prancuzija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/04/1645/001

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

2004-04-26/2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABORAL V-RG, gyva vakcina, peroraliné suspensija

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

vakcininos virusy su pasiutligés virusy glikoproteinu
pagalbiniy medZiagy:

gentamicino (sulfato)

drusky tirpalo

10® CCIDso,

0,125 mg,
iki 2,5 ml.

3. VAISTO FORMA

[4. PAKUOTES DYDIS

200 vienety.

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

| 6. INDIKACIJOS

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Pries naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Prie$ naudojimg bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
VAKCINA. NELIESTI!

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo §viesos.




12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Veterinariniam naudojimui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

Pranctzija

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/04/1645/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

JAUKAS

| 1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABORAL V-RG

| 2.

VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

VAISTO FORMA

PAKUOTES DYDIS

PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

INDIKACLJOS

NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

| 8.

ISLAUKA

| 9.

SPECIALIEJI JSPEJIMAI

VAKCINA. NELIESTI!

| 10.

TINKAMUMO DATA

| 11.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12.

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS




| 16.

RINKODAROS TEISES NUMERIS

| 17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

POLIETILENO PAKELIS

| 1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABORAL V-RG

| 2.

VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

VAISTO FORMA

PAKUOTES DYDIS

PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

INDIKACLJOS

NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

| 8.

ISLAUKA

| 9.

SPECIALIEJI JSPEJIMAI

VAKCINA. NELIESTI!
Ménuo/metai (jauko iSmétymo data)

| 10.

TINKAMUMO DATA

| 11.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12.

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

1"




| 16.

RINKODAROS TEISES NUMERIS

| 17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.
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B. INFORMACINIS LAPELIS

13



INFORMACINIS LAPELIS
RABORAL V-RG, gyva vakcina, peroraliné suspensija

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

Prancuzija

Vaisto serijos gamintojas:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire de Porte des Alpes
99 rue de l'aviation

69800 SAINT-PRIEST
Prancuzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABORAL V-RG, gyva vakcina, peroraliné suspensija

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

vakcinos virusy su pasiutligés virusy glikoproteinu 108 CCIDsqo,
pagalbiniy medziagy:

gentamicino (sulfato) 0,125 mg,
drusky tirpalo iki 2,5 ml.

4. INDIKACIJA

Laukinéms lapéms imunizuoti nuo pasiutligés.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Nera.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina

informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS
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Lapés (Vulpes vulpes).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vienai lapei skirta viena vakcinos dozé, t.y. vienas jaukas.

Jaukai su vakcina métomi laikantis galiojanciy reikalavimy, 1 km? plote iSmetama mazdaug 15 jauky.
Jauko nurijimas uztikrina pakankama lapiy apsauga nuo pasiutligés.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Jauko sudétyje yra 0,6 % zymeklio tetraciklino hidrochlorido.

Vakcina gali biiti naudojama tik gavus nurodymg i§ kompetetingos institucijos arba jos jgalioto asmens.
Jaukai su vakcina gali biiti iSmétomi rankomis arba i§ Zemai skrendancio 1éktuvo, mazdaug 15 vakcinos
jauky 1 km?.

Jaukus negalima barstyti apgyvendintuose rajonuose, Salia keliy, upiy ar vandens telkiniy.

Maiseliai ir jaukai yra pazyméti uzrasu ,,VAKCINA. NELIESTI!*.

Lapei nuryjus kelis jaukus, nepalankios reakcijos nesukeliamos.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialiy saugumo reikalavimy metantiems vakcing zmonéms néra. Sie asmenys neprivalo biiti

vakcinuoti nuo pasiutligés.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos (pvz., pirstinés), turi buiti sunaikintos pagal

Salies reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2020-08-05

15. KITA INFORMACIJA

Veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI07BD.
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Suédusios jaukg su vakcina lapés imunizuojamos nuo pasiutligés, kg jrodo apsauga nuo uzsikrétimo ar
specifiniy antikiny prie§ pasiutligés virusus susidarymas.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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