SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RABADROP, peroralna suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Zlozenie 1 davky (1,8 ml):
U¢inna latka:
Atenuovany kmei virusu besnoty SAD Clone  1.8x10%° TKIDs, —. 1.8x10%° TKIDs,
*infekéna davka pre tkanivova kultaru — 50%
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.
Navnada je zelenohnedej az hnedej farby, §tvorcového alebo gulovitého tvaru pevnej konzistencie.
Vnutri ndvnady je plastovy blister s viacjazycnou tlacou ,,Pozor — vakcina proti besnote®. Obsah
blistra (vakcinacny kmen so stabilizacnym médiom) je suspenzia oranzovej az ¢ervenofialovej farby.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Liska hrdzava (Vulpes vulpes), psik medvedikovity (Nyctereutes procyonoides).
4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Na aktivnu imunizaciu divokych lisok a psikov medvedikovitych na zabranenie infekcie virusom
besnoty.
Trvanie imunity: asponi 12 mesiacov
4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Osobitné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Nedavajte navnady v obyvanych oblastiach, na cestach a v blizkosti vodnych ploch (ako st jazera,
rieky a vodné nadrze).
Tato vakcina nie je urend na vakcinaciu domadcich zvierat. Vakcina potencidlne modze navodit
gastrointestinalne priznaky sposobené nestraviteInym blistrovym materialom.
Osobitné opatrenia urc¢ené osobdm, ktoré podavaju veterindrny liek zvieratam

Pri manipulécii s veterinarnym liekom by sa mali pouzivat’ osobné ochranné prostriedky skladajuce sa
z ochrannych rukavic.




Osoby manipulujuce S vakcinou a zapojené do distribicie navnady by mali byt ockované proti
besnote.

Osobam s oslabenym imunitnym systémom sa odporuca vyhnat sa kontaktu s vakcinou.

V pripade ndhodného kontaktu osoby S ucinnou latkou vakciny, ihned’ postihnuté miesto oplachnite
vodou a mydlom, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt informaciu alebo etiketu
lekarovi.

Navrhnuté opatrenia prvej pomoci bezprostredne po priamej expozicii osoby ockovacou tekutinou by
mali byt v sulade s WHO odporacaniami podla ,,Prirucky WHO pri profylaxii pred a po expozicii
besnoty (PEP) u I'udi*.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Neziaduce tcinky nie st zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Peroralne podanie.

Navnady st kladené bud’ ruéne alebo z lietadla v oblastiach, kde prebieha oc¢kovacia kampan proti
besnote. Storcové navnady si obvykle pouzivané pri distribucii z lietadiel. Navnady su uréené
na pozitie liskami nebo psikmi medvedikovitymi. Prijem jednej navnady je dostato¢ny na navodenie
aktivnej imunity proti besnote.

Konkrétna vakcindcia sa riadi miestnymi podmienkami, najmé hustotou populécie cielovych zvierat
na danom tzemi, zdravotnym stavom (teda vyskytom besnoty v danej populacii cielovych zvierat) a
d’al$imi poziadavkami vakcinacnej kampane.

Plocha o&kovania by mala byt o najvicsia (najlepsie vicsia nez 5000 km?). Vakcinaéné kampane
v oblastiach bez vyskytu besnoty by mali byt navrhnuté tak, aby oblast’ pokryvala pas s dizkou 50 km
pred oblastou s vyskytom besnoty. Miera distribucie zavisi od topografie, hustoty populécie
cielového druhu a od epizootologickej situdcie. Preto sa dodrzuju odporucania stanovené prislusSnym
organom, ak ide o mieru distribucie, oblast’ o¢kovania, roz§irovanie navnad a iné miestne/oblastné
podmienky. Vyssia hustota distribucie sa odporaca v oblastiach s vysokou hustotou populacii
liSok/psov medvedikovitych. Letecké kladenie navnad akymkolvek vhodnym letovym zariadenim
(napr. lietadlom, vrtul'nikom, dronom apod.) sa odporaca pre otvorené alebo riedko osidlené oblasti a
ru¢né kladenie navnad sa odportca v oblastiach s vysokou hustotou zal'udnenia. Kladenie z lietadiel
sa neodporaca v blizkosti vodnych ploch (ako st jazera, rieky a vodné nadrze), alebo v husto
osidlenych oblastiach. Na ochranu oblasti besnoty prostych, méze byt urobena vakcinécia za Gcelom
vytvorenia ocCkovacieho pésu alebo vo forme bodového ockovania. Ockovanie by malo byt
vykonavané dvakrat ro¢ne niekol’ko po sebe nasledujucich rokov, najmenej dva roky po poslednom
potvrdenom pripade besnoty v regione. Ockovanie by sa ale nemalo robit,, ak sa o¢akava, ze vonkajSia
teplota dosiahne 30° C a viac. VysSiu stabilitu pri zvySenej okolitej teplote ma najmé navnada ¢. 3.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné
Podanie desatnasobnej davky vakciny nevyvolalo ziadny neziaduci ucinok.
4.11 Ochranna(é) lehota(y)

Nie je ureny pre potravinové zvierata.



5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virusové vakciny.

ATCvet kod: QI07BD.

Mechanizmus u¢inku

Imuniza¢ny efekt vakciny pdsobi na principe, ze po rozhryznuti kapsule s vakcinaénym virusom
umiestnenom vnutri navnady, sa vakcina¢ny virus perforovanou kapsulou dostane na povrch sliznic
dutiny tstnej. Vakcina sa pouziva na navodenie protektivnej imunity peroralnou cestou u lisok a
psikov medvedikovitych s tvorbou protilatok proti besnote.

Geneticky marker

Bol stanoveny jedineény geneticky marker pre vakcinaény kmen. Marker 11K je baza G
v nukleotidovej polohe 11228 umiestnenej v L géne pre virusova RNA polymerazu. Marker 3K je
baza C v nukleotidovej polohe 3128 umiestnenej v M géne (presnejsie nekodujica ¢ast medzi M a G
génom).

RABADROP je ziva modifikovana vakcina proti besnote na peroralne podavanie liskam hrdzavym
(Vulpes vulpes) a psikom medvedikovitym (Nyctereutes procyonoides).

Utinnou latkou je vysoko imunogénny a apatogénny virus besnoty vybrany a klonovany, aby sa
znizila eliminacia rezidualnej patogenity po intracerebralnom podani u dospelych mysi z MSV
pouzitého na produkciu vakciny RABADROP, a v ktorych boli urobené selekéné kroky k prevencii
reverzie na parentalny kmen.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Vakcina:

Stabiliza¢né médium (kolagén, chlorid sodny, trometamol, glutamat draselny, kyselina edetova,
injekéna voda)

Navnadova hmota

Navnadova hmota ¢. 1

Hovédzi loj, tvrdy parafin, parafinovy olej, rybia mucka, biomarker — tetracyklin hydrochlorid

Navnadova hmota ¢. 2
Palmovy olej, rybia mucka, tvrdy parafin, bergafat, biomarker — tetracyklin hydrochlorid

Navnadova hmota ¢. 3
Hovédzi loj, palmovy olej, rybia mucka, tvrdy parafin, bergafat, biomarker — tetracyklin hydrochlorid

Biomarker nemusi byt' su¢astou navnady, ak to vyzaduju Specialne podmienky tendra. Vynechanie
biomarkera nema negativny vplyv na prijatel'nost’ navnad.

6.2 Zavazné inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti lieku v neporusenom obale: 2 roky pri teplote -20°C a nizse;.

Vakcinu je mozné rozmrazit’ a potom skladovat’ 90 dni pri teplote 2-8°C, najneskor vsak 21 mesiacov
od datumu vyroby.

Produkt je stabilny v laboratérnych podmienkach pocas 7 dni pri 25°C, 5 dni pri 30°C a 3 dni pri
35°C.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte zmrazené pri -20 °C a niZzsie.
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Vakcinu je mozné rozmrazit’ a potom skladovat’ 90 dni pri teplote 2-8 °C, najneskor vSak 21 mesiacov
od datumu vyroby.
Po rozmrazeni znovu nezmrazuijte.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vakcina je plnena do aluminioplastovych blistrov, ktoré st obal’ované navnadovou hmotou.

Velkosti balenia:

a) Na ru¢né kladenie

Vakcina je balena do kartonovej Skatule s upeviiovacou mriezkou po 20 kusov névnad.

Skupinové balenie v kartone je 30 x 20 kusov navnad.

ALEBO

Vakcina je balena v plastovych vreckach s 30 kusmi navnad.

b) Na letecké kladenie

Navnady su balené¢ v plastovych vreckdch alebo v plastovych rukdvoch, ktoré st ulozené
Vv karténovych Skatuliach po 700 kusov navnad (1 x 700 kusov navnad v pripade plastovych rukdvov
alebo 2 x 350 kusov navnad v pripade plastovych vreciek).

Ku kazdému baleniu sa priklad4 schvéalena Pisomna informécia pre pouzivatela.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta, a.s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/031/DC/19-S

9.  DATUM REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, VYDAJA A/ALEBO POUZITIA

Kazda osoba, ktord ma v imysle vyrabat,, dovazat’, drzat’, predavat’, dodavat’ a pouzivat’ tento veteri
narny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského statu o aktualnych
vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakézané v ¢lenskom State, na celom alebo
Casti jeho uzemi v sulade s narodnou legislativou.



UDAJE,KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Text na kartonovej Skatuli na 20 kusov navnad

Text na kartonovej Skatuli na 30 x 20 kusov navnad

Text na plastovych vreckach na 30 kusov navnad

Text na karténovej $katuli na 700 kusov navnad (1 x 700 kusov alebo 2 x 350 kusov)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABADRORP, peroralna suspenzia

2. UCINNE LATKY

Zlozenie 1 davky (1,8 ml):

Utinna latka:

Atenuovany kmen virusu besnoty SAD Clone
*infek¢nd davka pre tkanivovi kultaru — 50%
Biomarker:

Tetracyklin hydrochlorid

1.8x10%° TKIDs, —. 1.8x10%° TKIDs,"

| 3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

| 4. VEEKOST BALENIA

20 kusov navnad
30 x 20 kusov navnad
30 kusov navnad
1 x 700 kusov navnad
2 x 350 kusov navnad

|5. CIEDOVE DRUH

Liska hrdzava (Vulpes vulpes), psik medvedikovity (Nyctereutes procyonoides)

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODAVANIA LIEKU

Peroralne podavanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA(E) LEHOTA(Y)

| 9. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE




Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte zmrazené pri teplote -20°C a nizse;.

Vakcinu je mozné rozmrazit’ a potom skladovat’ 90 dni pri teplote 2-8 °C, najneskdr vSak 21 mesiacov
od datumu vyroby.

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA, AK JE TO POTREBNE

Len pre zvieratd. Liek je viazany na lekarsky predpis.

Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie tohto veterindrneho lieku moézu byt zakazané v
&lenskom $tate na celom alebo ¢asti jeho uzemia. Dalsie informacie st uvedené v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CiSLO(CISLA)

97/031/DC/19-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza.: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Text na plastovom rukave — 700 kusov navnad, Text na plastovom vrecku — 350 kusov navnad

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABADROP, peroralna suspenzia

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

Zlozenie 1 davky (1,8 ml):

Utinna latka:

Atenuovany kmef virusu besnoty SAD Clone  1.8x10%° TKIDs, —. 1.8x10%° TKIDs,
*infek¢nd davka pre tkanivovi kultaru — 50%

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

700 kusov navnad
350 kusov navnad

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne podavanie.

| 5.  OCHRANNA(E) LEHOTA(Y)

Nie st urcené pre potravinové zvierata.

| 6. CiSLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

\ 8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABADROP

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

‘ 6. OZNACENIE ,,POZOR: vakcina proti besnote!*

POZOR: vakcina proti besnote!



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
RABADROP, peroralna suspenzia
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABADROP, peroralna suspenzia

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Zlozenie 1 davky (1,8 ml):

Utinna latka:

Atenuovany kmef virusu besnoty SAD Clone  1.8x10%° TKIDs, —. 1.8x10%° TKIDs,

*infek¢nd davka pre tkanivovi kultaru — 50%

Pomocné latky:
Stabiliza¢né médium

Navnadova hmota
Navnadova hmota ¢. 1:
Hovédzi loj, tvrdy parafin, parafinovy olej, rybia mucka, biomarker — tetracyklin hydrochlorid

Navnadova hmota ¢. 2
Palmovy olej, rybia mucka, tvrdy parafin, bergafat, biomarker — tetracyklin hydrochlorid

Navnadova hmota ¢. 3
Hovédzi loj, palmovy olej, rybia mucka, tvrdy parafin, bergafat, biomarker — tetracyklin hydrochlorid

Biomarker nemusi byt' su¢astou navnady, ak to vyzaduju Specialne podmienky tendra. Vynechanie
biomarkera nema negativny vplyv na prijatel'nost’ navnad.

Navnada je zelenohnedej az hnedej farby, stvorcového alebo gul'ovitého tvaru pevnej konzistencie.
Vnutri navnady je plastovy blister s viacjazy¢nou tlacou ,,Pozor — vakcina proti besnote”. Obsah
blistra (vakcinacny kmen so stabilizacnym médiom) je suspenzia oranzovej az ¢ervenofialovej farby.

4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu divokych liSok a psikov medvedikovitych na zabranenie infekcie virusom
besnoty.

Trvanie imunity: aspofi 12 mesiacov

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.



6. NEZIADUCE UCINKY

Vedl'ajsie ucinky nie si zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterindrneho lekara.

Pripadne neziaduce ucinky moZzete nahlésit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH
Liska hrdzava (Vulpes vulpes), psik medvedikovity (Nyctereutes procyonoides).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SPOSOB PODAVANIA LIEKU

Peroralne podavanie.

Navnady s kladené bud’ ru¢ne alebo z lietadla v oblastiach, kde prebieha ockovacia kampan proti
besnote. Stvorcové navnady s obvykle pouzivané na distribuciu z lietadiel. Navnady su uréené
na pouzitie liSkami alebo psikmi medvedikovitymi. Prijem jednej navnady je dostato¢ny na navodenie
aktivnej imunity proti besnote.

Konkrétna vakcinacia sa riadi miestnymi podmienkami, najmé hustotou populacie cielovych zvierat
na danom Uzemi, zdravotnym stavom (teda vyskytom besnoty v danej populacii cielovych zvierat) a
d’alsimi poziadavkami vakcinacnej kampane.

Plocha o¢kovania by mala byt ¢o najvicsia (najlepsie vicsia nez 5 000 km?). Vakcinaéné kampane
v oblastiach bez vyskytu besnoty by mali byt navrhnuté tak, aby oblast’ pokryvala pas s dizkou 50 km
pred oblastou s vyskytom besnoty. Miera distribucie zavisi od topografie, hustoty populacie
cielového druhu a od epizootologickej situacie. Preto sa dodrzuju odporucania stanovené prislusSnym
organom, ak ide o mieru distribucie, oblast’ oCkovania, rozSirovanie navnad a iné miestne/oblastné
podmienky. Vys$Sia hustota distribicie sa odporuc¢a v oblastiach s vysokou hustotou populacii
lisSok/psov medvedikovitych. Letecké kladenie navnad akymkol'vek vhodnym letovym zariadenim
(napr. liectadlom, vrtul'nikom, dronom apod.) sa odporuc¢a pre otvorené alebo riedko osidlené oblasti a
ruéné kladenie navnad sa odporaca v oblastiach s vysokou hustotou zal'udnenia. Kladenie z lietadiel
sa neodporuca v blizkosti vodnych ploch (ako st jazera, rieky a vodné nadrze), alebo v husto
osidlenych oblastiach. Na ochranu oblasti bez besnoty, mbze byt urobena vakcinacia za ucelom
vytvorenia ocCkovacieho pasu alebo vo forme bodového ockovania. Ockovanie by malo byt
vykonavané dvakrat ro¢ne niekol’ko po sebe nasledujucich rokov, najmenej dva roky po poslednom
potvrdenom pripade besnoty v regione. Ockovanie by sa vSak nemalo vykonavat, ak sa ocakava, Ze
vonkajsia teplota dosiahne 30° C a viac. VyS$8iu stabilitu pri zvySenej okolitej teplote ma najma
navnada €. 3.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA(E) LEHOTA(Y)
Nie je uréené pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte a prepravujte zmrazené pri -20 °C a niz$ej.

Vakcinu je mozné rozmrazit’ a potom skladovat’ 90 dni pri teplote 2-8 °C, najneskor vSak 21 mesiacov
od datumu vyroby.

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

Produkt je stabilny v laboratornych podmienkach poéas 7 dni pri 25°C, 5 dni pri 30°C a 3 dni pri
35°C.
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Nepouzivajte tento liek po uplynuti ¢asu pouzite’nosti uvedenom na etikete po EXP.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Nie su.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Neklad’'te navnady v osidlenych oblastiach, na cestich a v blizkosti vodnych ploch (ako su jazera,
rieky a vodné nadrze).
Tato vakcina nie je uréena na vakcinaciu domadcich zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri manipulécii s liekom by sa mali pouZzivat’ osobné ochranné prostriedky skladajice sa z ochrannych
rukavic.

Osoby manipulujuce S vakcinou a zapojené do distribucie navnady by mali byt ockované proti
besnote.

Osobam s oslabenym imunitnym systémom sa odportca vyhnut’ sa kontaktu s vakcinou.

V pripade ndhodného kontaktu osoby S ucinnou latkou vakciny, ihned’ postihnuté miesto oplachnite
vodou a mydlom, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt informaciu alebo etiketu
lekarovi.

Navrhnuté opatrenia prvej pomoci bezprostredne po priamej expozicii osoby o¢kovacou tekutinou by
mali byt v sulade s WHO odporuéaniami podl'a ,,Prirucky WHO pre profylaxiu pred a po expozicii
besnoty (PEP) u I'udi*.

Gravidita a lakticia;

Nebola stanovena bezpecnost’ lieku pri pouziti pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nie st zname.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

Podanie desatnasobnej davky vakciny nevyvolalo Ziadny neziaduci uéinok.

Inkompatibility:
Stadie kompatibility nie st k dispozicii.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad znich vzniknuty musia byt likvidované podla miestnych
pravnych predpisov.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
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Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virusové vakciny.
ATCvet kod: QI07BD.

Mechanizmus u¢inku

Imunizaény efekt vakciny pdsobi na principe, Ze po rozhryznuti kapsule s vakcinaénym virusom
umiestnenym vnutri navnady, sa vakcina¢ny virus perforovanou kapsulou dostane na povrch sliznic
dutiny tstnej. Vakcina sa pouziva nanavodenie protektivnej imunity peroralnou cestou u lisok a
psikov medvedikovitych s tvorbou protilatok proti besnote.

Geneticky marker

Bol stanoveny jedineény geneticky marker pre vakcinaény kmeni. Marker 11K je baza G
v nukleotidovej polohe 11228 umiestnenej v L géne pre virusova RNA polymerazu. Marker 3K je
baza C v nukleotidovej polohe 3128 umiestnenej v M géne (presnejsie nekodujucu ¢ast’ medzi M a G
génom).

RABADROP je ziva modifikovana vakcina proti besnote na peroralne podanie u liSok hrdzavych
(Vulpes vulpes) a psikov medvedikovitych (Nyctereutes procyonoides).

Uctinnou latkou je vysoko imunogénny a apatogénny virus besnoty vybrany a klonovany, aby sa
znizila elimindcia rezidualnej patogenity po intracerebrdlnom podani u dospelych mysi z MSV
pouzitého pri produkcii vakciny RABADROP, a v ktorych boli vykonané selekéné kroky na prevenciu
reverzie na parentalny kmen.

Vakcina je plnena do aluminioplastovych blistrov, ktoré st obal'ované navnadovou hmotou.

Velkosti balenia:

a) Na ru¢né kladenie

Vakcina je balena do kartonovej $katule s upeviiovacou mriezkou po 20 kusoch navnad.
Skupinové balenie v kartone je 30 x 20 kusov navnad.

ALEBO
Vakcina je balena v plastovych vreckach s 30 kusmi navnad.

b) Na letecké kladenie

Navnady su balené¢ v plastovych vreckdch alebo v plastovych rukavoch, ktoré st ulozené
Vv kartonovych Skatuliach po 700 kusoch navnad (1 x 700 kusov navnad v pripade plastovych rukavov
alebo 2 x 350 kusov navnad v pripade plastovych vreciek).

Ku kazdému baleniu sa priklada schvalena Pisomna informécia.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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