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Mamac je zeleno-smedc do smcdc boje, tetvdastog ili okruglog oblika i avrste konzistenciic. tJ

mamac je uklopljen plasti6ni blister sa viieiczitnim upozorenjem ,.PAZNJA: cjcpivo pror'v
bjcsnoie!". Sadr;rj blislcra (cjepoi soj virusa u stabilizzcijskom mcdlu) je namndasta do crvcno-
ljubiiasta suspenzija.

I. NAZIV VET!'R!NARSKo.MfDICINSKoG PROIZVOI)A

RABADROP. oE'l'ra s[spcrziin ( l](;. D[. CZ- El-:. IiL- I'1, l]R. I lU. l.T, I.V, l't,. RO. Sl. SK)

2. KVALITATIVNI I KVAN'IITATIVNI SASTAV

Jedna doa ( 1.8 ml-) sadrTava:

Dj€lalna tvar:
Atenuirani virus bjesnor3c, soj SAI) Clonc 1.8 x 106 

o TClt)io' - |,8 x 103' TCID5o'
* engl. Tissue Cutturc lttfccrious I\tse 50'/, - infcktivna doza za 50olo lkivne kulture

Pomodne tvari:
Potpuni popis pomo6nih tvari v i u odjelikt 6.1

.3. T.'ARMA('f I]TSKI oBI,IK

Oralna suspenzija.

{. KLINIIKEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljtre vrste iivotinja

Cwena lisica (Vulpes valpes) i kunopas (,{ycrereues procyonoides).

4.2 lndikacije za primjetru, [rvesti ciljnc vrste rivotinja

Aktivna imuniacija divljih crvcnih lisica i kunopasa u svrhu sprjeaavanja infekcije virusom bj€snoie.

Trajanje imunosti: najmanje l2 mjeseci.

43 Kontraindikacije

Nema.

4.zt Posebn, upomrenjr a sv.ku od ciljnih vrst! Ziyotinir

Nema.

4.5 Polebne miere onrea prilikom primi€ne

Posebne mjere opreza orilikom primicne na Tivotiniama
Mamci se nc smiju postavljati u naseljenim podruajima, uz cesle i u blizini vodenih povrsina (kao sto

sujezera. rijekc i rczewoari vode).

Ovo cjcpivo nije namijenjcno za creplierjc domatih:ivolirja. Moguaaje Pojava ieluaano {rijcv n ih

poreme6aja uzrokovanih neprobavljivirn diiclovima blistera.
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Pesqbne rrjere oprez, koie mora poduzcri osoba koia primjeniuic vcEi!!4rsl9:!g!iqi!!ski oroizvod na
zifalr4iillra

Cjcpivo sadr:ara 2ivi. alc uirani nrikroorganiT;In. Sto-{a rreba poduzeli rxt3oraraiucc mjerc zaitilc.
pri r_ierice noserrjc odgov rajuae zaititDe odicae ili rukarica rijckorrr rada r ciepivonr iposta\tjanja

amacr. kako bi so spriicaio izravni konlakt osobe koja radi s cjcpivom i rrieDih ponx)cnika.
LJ shrailiu rchotianog kontikta s djclanl(nn tvari. izlozeno mjesto odmah rrcba rcnrcljiro oprati vodom
i sapunonr tc odnrah potraTiti pomoa liicanikn i pokaTali nru uputu o VNrt, tl ,ti clikclu.
Mjerc prve ponroii koje rrcba pnrziti osobama neposrcdno nakon izravnog iztagflnia cjepivu trebaju
bili u \kladu s prcporukama Svjetske zdravslvcne organizacijc (SZO) navcdcnior u Vodiau..SZO za
prolilaksu bjesnoac u ljudi prijc i nakon izlaganja virusu (engl. ,.WHO GttiLtc frrr Rlfiies t're- and
I'ost-l:rpsurc Ptuphyluit (PF.P) i,t Hunans").

4.6 Nuspojave (utestalosl i ozbiljoost)

Nuspojave nisu primretene.

4.7 Primjena tiiekom grsyiditet|, laktacije ili nesenla

Neskodljivost VMP-a nije ispita.a tijekom graviditeta i laktacije.

,1.8 Interakci.ie s drugim mediciDskim proizvodima i drugi oblici itrrerakcija

Nisu pozrute.

4.9 Kolitioe koje se primjcojuju i put primjene

Primjena kroz usla.

Mamci sc postavljaju rutno ili iz zraka u podru6jima u kojima se provodi cijeptjc ic protiv bjesno6e.
Cetvrtasli mamci se obiano postavljaju iz zraka. Mamci su nanlijcnjeni 7-a ciiepliclie crvenih lisica i
k nopasa. ljnos jednog nramca kroz usta dovoljan je za ramo.i aktivne imunosli protiv virusa
bjesnoie.

Program cijepljcnja ovisi o lokalnim uvjetima, posebice o gusr(rci populacije ciljnih vrsra i
epizoolioloskoj situaciji (incidenciji b.jcsnote u populaciji ciljnih vrsta), rc o poscbnim zahtjevima
NadleZnog tijela.

Podrudjc cijepljenja trebalo bi biti ilo veie (po mogudnosri veie od 5000 km?). U podnrljima
slobodnim od bjesooae cijepljenje treba provoditi u zoni koja se proreZc5o krn od zaraZenog podrudja.
Broj mamaca ovisi o reljefu podruaja na kojem se provodi cijepljenje, Sustoai populacije ciljnih vrsra
i o epiT-ootoloskoj situaciji. Stoga broj mamaca inaain njihovog postavljanja, podruaje cijepljcnja te
drugi znhljevi trcbaju biti skladu s odlukom Nadleinog tijcla. Veii broi mamaca prcporuEuje se na
podrutjirna s velikour guslodom populacijc crvenih lisica i/ili kunopasa. postavtjanic rnamaca iz zraka
pomoau odSovaraju6e letjelice (npr. zrakoplova, helikoplera, drona i sl.) prcporuduje sc za otvorena ili
slabo nasel.jena podrutja. a ruino postavljanjc mamaca preporuaujc se z g slo nlscliena podruaja.
fostavlianje ma raca iz zraka ne preporuaujc se u blizini vodcnih povriinr (kao ito sujezera, rijeke i
rczervoari vodo) ili u gusro naseljenim podruajima. U svrhu zaititc podrutja skrbodnih od bjcsnoie
nrnmci sc mogu postaviti lako da sc srvori cjepni pojas ili sc mogu posllvitj na vasc rnanjih podruija.
Cijeplji:'rjc bi trebalo provoditi dva pula godiSrje tijekom viSc uzasropnih godina. odnosno rijckom
oajInanic dvre godinc nakon posljednieg porvrdenog stuaaja bies,l,ac u podrnrJu ciieptjenja.
Mcdutim. cijcplienie, nc bi lrcbalo provodiri ako sc oaekuie ternpcmlura 10,, C ili vctl Manraclipa3
je posebicc stabilirr pri vcairr tempcraturama okoliia.
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{.10 I'rrdozirnnjc (simptomi, hittri Jtostupca, anlidoti), ako je nuzno

llrin{ena dcsct€rostruke propisane dozc c.iepiva nije uzrokovala pojavu rcTeljenih uainaka

l.l I Karencija(c)

Nije primicnjivo.

5. IMT'NOLOSKASVOJSTVA

l'armakolerapijska grupa: imunoloski pripravci za (\tnidae, zi\ta \t irusn^.lepiva
ATCv€l kod: Ql07BD.

Mehanizrm djelovanja
( icpni virus prodirc u organizam kroz slumicu usne supljine nakon Sto iivolinja progriT€ blistcr
s cicpivom unutar mamca. Cjepivo nakon primjene crvelim lisicama i kunopsinta kroz usla potiae

ri/voj zaitirne imunost koja sc odituje tvorbom protutijela za virus bjesnoie-

(icnctitkiDrarker
ldentificirani su Benelidki markerijedinslveni za cjepni soj virusa. Markcr I lK jc baTz gva'rin (G) u

nrkleoridnom poloT-aju I 1228 na genu L koji kodira za virusnu RNK polimerazu. Marker lK je baza

cilozin (C) u nuklcolidnom polozaju 3l2E na genu M (totnijc na nekodiraju6€m dijclu ianedu gena M
i(i).
RAaADRoP jc zivo. atenuirano cjepivo protiv bjesnode z, primjenu kroz usta crveniN lisicama
( I/x//sr r,r,cr) i kunopsirna (Nyctercutes procyonoides).

Djelalna tvarjc vrlo imunogeni iapalogcni virus bjesnoac, dobilcn poslupcima sclekcije iilenuacijc
u svrhu uklanjanja rezidualne patogenosti nakon inlracerebralne primjcne sjcmenskog soja virusa (od

koicg se proizvodi cjepivo RABADROP) odraslim misevima. Navedenim posltrpcima sa qicrncnskinr

i,,jcm !iru5a lakoderjc spfljetcn povralak svojslava izvomots soja.

r!. I.,\t{l\tAClitI l sKI P()l)ACI

6.1 I'r,pis ponloi'nih trari

Cjepivo:
slabilizacijski medij (kolagen, natrijev klorid, trometamol, kalijev glulamat, etilendiaminletraoctena
kiselina (EDTA), voda za injekcije)

Mrmac:
Mamac lipa I

Covedi toj,lvrdi parafin, parafinsko ulje, riblje brasno, telraciklinklorid (biomarker)

Mamac tipa z
Palmiro ulje. riblje brasno, tvrdi parafin,,,bergafal",lelraciklinklorid (biomarkcr)
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Covedi loj. palmino uljc, riblje braino, rvrdi pamfin, .,bergatat", lelrac ik link lorid (bionarker)

lliomarkcr moze biti i izostavtjen iz sastava mamca ako jc to posebni zahtjcv Nadleinog tijela.

Izostannk biomarkera nema ncgativao uainak na alraklivnosl nlamca z, iivolinje
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6.2 Glllvn€inkomparibilnosri

Nije pri'Djenjivo.

6.J Rok valienosti

Rok valjanosti velerirarsko-nredicinskog proizvoda kad je zapakirdn 7a prodaju: 2 godine ako se auva na
temperaturi -20 "C ili manjoj.
(Xmrznuto cjepivo se moie auvali pri lempcraturi 2-8 oC tijekont oajvise g0 dana od odmrzavanja, ali
samo akoje odmrznulo najkasniie do 21. mjeseca roka valjanosti.
Cj€pivo s€ u laboratorijskim uvjetima pokazalo slabilnim rijekom 7 dana pri 25 .C, tijekom 5 dana pri
30'C i tijekom 3 dana pri35.C.

6,4 Posebne miere pri iuvanju

euvati i prevoziti zamrznuto pritemperaturi -20 oC ili manjoj.
Ukoliko se cjepivo odmrane moze se duvali pri remperaturi 2-E "C rijekom najvise 90 dana od
odmrzavanja, ali samo akoje odmrznuto najkasnije do Z!. mjeseca roka vaijanosti. 

-

Odmrznuto cjepivo n€ smije s€ ponovno zamrzavati.

6,5 OsobiE€ i s.stav unutrrtrjeg p.kovanja

Jedna doza cjepivaje pakirana u aluminijsko-plastidni (pVC) blisler kojije prekrivcn mamcem.

b) za postavljanje iz zraka
kartonska kutija koja sadriava PE vreae ili pE omot sa ?00 manraca (l x 700 mamaca u sludaju pE
omota ili 2 x 350 mamaca u sluEaju PE vreca).

Svako pakovanje sadriava odobrcnu uputu o VMp-u.
Ne moraju sve veliaine pakovanja bili u promelu.

6.6 Posebnc mjere oprca prilikom odlaganja neupolrebljenog vcteritrarsko_m€dicitrskog
proizvoda ili otpadDih matcrijele dobivcnib primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni marcrijari dobiv€ni primjenom tih
vetcrinarsko-medicinskih proirrvoda rrebaju se odlagati u skladu s propisinra o zbrinlrvunju orpaia.

7. NOSITf,LJ ODOBRENJA ZA STAVIJANJf, U PROMET

Uioveta. a.s., Komenskiho 212lt2
681 2l lvanovice na Han€
Itepublika (icika

8. l t()J(Evt) oDotlRfNJA zA STAV|,.|ANJI U pRO}rU.l

LlP /t-322-05/ tg-lJ I t167
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Velidine pakovanja:
a) za rudno postavljanje
kanonska kutija koja sadriava jedan mreiasti stalak s 20 hamaca ili l0 x 20 mamaca.
iti
plastitna (PE) vredica s 30 mamaca.



e. l).\ t( \t PR\'o(; ot)oBItu\.t,\/Pt{()t)t L.t[]\.I \ oD()BRlt\.t_\

l)irna 10. kolorcza 201q. godiDe.

IO. DATI.JM RliVTZT.Tf, TEKSTA

l{t. oTrUka 2021 . godine

ZABRANA PRODA.'8, OPSKRBE I/ILI PRIMJf,NIi

Svaka osobo koja namjclara proizloditi. ovozili. posicdo\ati. prtrtlavati- opskrbliivati i koriniti o!flj
\ elcralrarsko-mod ic insk i proizvod mora prclhodno konzuhirati nadlcTno lijeh odllosne drialc ala ice
u pogledu vai€iih odredbi o c;ieplienjr..icr tc aktirnosti mogu hili rabrarriene tl driavi alanici. u

cijelosti ili sanro na djclu njezinog tcritoria, u rkladu s rrLreionalrinr zakonodavstlom.
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