1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec belsdleges szuszpenzio, csalétek rokaknak és nyestkutyaknak

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyes adag (1,7 ml) tartalma:

Hatdéanyag:

El§, attenualt veszettség vakcinavirus, SPBN GASGAS torzs: 103 FFU* - 10%! FFU*

(* Focus Forming Units - Fokuszképzo egység)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Vakcina:

Viz parenteralis célra

Szacharoz

Zselatin (sertés eredetil)

Dinéatrium-foszfat-dihidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Neomicin-szulfat

Csalétek:

Haleledel

Palmazsir

Kokuszzsir

Paraffin

Oxitetraciklin-hidroklorid (hozzaadhato
biomarkerként, amennyiben a hatdésagok kérik)

A szuszpenzi6 fagyott allapotban sarga szinti, folyékony allapotban pedig vordses szinil. A csalétek
téglalap alaku, barnas szinti, és intenziv szagu.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Roka, nyestkutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Rokak és nyestkutyak veszettség elleni aktiv immunizalasara a fert6zodés és az elhullas megeldzése
érdekében.

Az immunités kezdete: nem allapitottdk meg.
Immunitastartossag: legalabb 12 honap.



3.3 Ellenjavallatok

Nings.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A vakcina csalétek haziallatok vakcinazasara nem alkalmazhato.

Kutyaknal a csalétek véletlen lenyelése utan gyomor-bélrendszeri tiinetekrdl szamoltak be
(valoszinisithetéen a buborékcsomagolas emészthetetlen anyaga miatt).

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A csalétkeket dvatosan kell kezelni. A csalétkek kezelésekor és kiszorasakor eldobhato kesztyti
viselése ajanlott. A vakcinafolyadékkal valo érintkezés esetén a folyadékot azonnal el kell tavolitani,
vizzel és szappannal alaposan ledblitve. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Mivel ezt a vakcinat €16, attenualt mikroorganizmusok felhasznalasaval allitjak eld, megfelel6
intézkedések sziikségesek a készitménnyel dolgozo és a folyamatban egyiittmiikdo egyéb személyek
kontaminacidjanak megeldzése érdekében.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Célallat fajok: roka, nyestkutya

Mellékhatast nem figyeltek meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitas utolsoé pontjaban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
A vembhesség és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Oralis alkalmazas.



Egyetlen csalétek elfogyasztasa elegend6 az aktiv immunizaciohoz, ezaltal a veszettség virussal vald
fert6zodés megeldzéséhez. A csalétket veszettség elleni vakcinazasi programok keretében, kézzel vagy
1égi ton kell kiszorni.
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a jarvanytani helyzett6l fligg. Ezért a kiszoras gyakorisaga, a vakcinazas teriilete, a kiszorasi/csalétek
kihelyezési modszer és az illetékes hatosag altal megadott egyéb helyi/teriileti feltételek tekintetében
kovetni kell a hivatalosan kijeldlt illetékes hatdsag ajanlasait / kéréseit. Nagy stirtiségii
roka/nyestkutya populacioval rendelkezd teriileteken a csalétkek siiriibb kiszorasa javasolt. A csalétek
1égi Giton, barmilyen repiild eszkozzel (példaul repiilogép, helikopter, dron vagy hasonld eszk6zok)
torténd kiszorasa a nyilt vagy emberek altal ritkdn lakott teriiletek esetén, mig a kézi kiszoras a siirt
A csalétek l1égi uton torténd kiszorasa vizek (tavak, folyok, viztartalyok) kdzelében és stirtin lakott
terlileteken nem javasolt. A vakcinazast lehetdleg évente kétszer (példaul tavasszal és Osszel), tobb
egymast kovetd évben, a régidban észlelt utolso igazolt veszettség eset utan legalabb két éven at kell
végezni; keriilni kell azonban a csalétkek kiszorasat olyan évszakokban, amikor a hémérséklet és/vagy
a klimatikus koriilmények varhatoan veszélyeztetik a csalétek és a vakcina stabilitasat. A
veszettségmentes régiok védelme érdekében a csalétek kihelyezése vakcinazasi 6vezet kialakitasaval,
vagy gocoltassal végezheto.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben —siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A vakcina az ajanlott adag 10-szeresének megfeleld adagban beadva nem idézett el6 nemkivanatos
hatasokat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatinak mérséklése érdekében

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazaséaval, kiaddsaval és felhasznalaséval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelel6en ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén vagy annak egy részén.

Kizarolag a hivatalosan kijelolt, illetékes hatosagok részére adhato ki.

Ehhez a készitményhez hatdsagi tételfelszabaditas sziikséges.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.

4, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

A Rabitec €16, modositott, szajon at alkalmazando veszettség vakcina rokak és nyestkutyak szamara.
Az immunizalt allatok védettek a veszettség virussal torténd természetes fertézodéssel szemben, és
nem terjesztik a veszettséget.

A SAD B19 jelt sziil6i torzzsel ellentétben a Rabitec vakcina hatéanyaga apatogénnek bizonyult ép
immunrendszerd egerek esetében, melyek a veszettség virussal valo fert6zodésre legfogékonyabb faj.

A hatéanyag a SAD B19 vakcinatorzsbol szarmazo, négyszeresen attenualt, genetikailag modositott
veszettség virus konstrukcio. A genom mutaciokat hordoz a genom 2 fiiggetlen 16kuszan elhelyezkedd
G-fehérjén (glikoprotein) (a G-fehérjében a 194. és 333. aminosav pozicion), ahol mindharom
nukleotid ,,kodont” kicseréltek, mindkét pozicioban megvaltoztatva ezaltal az aminosavat. Ezenkiviil a
genom az immunvalasz kivaltdsa szempontjabol relevans, modositott G-fehérje (glikoprotein)



génjének pontos masodpéldanyat hordozza, ami a G-fehérje génjének jelentdsen fokozottabb mértékii
expressziojat eredményezi. Mivel a genomon végzett valamennyi fenti modositas a SAD B19
virustorzs tovabbi gyengiilését eredményezte, ez a tobbféle hatas segit a sziil6i torzzsé valo
visszaalakulas elkeriilésében. Végiil, a G- és az L-gén kozotti pszeudogén deléciojat idézték eld.

A vakcinatorzs elkiilonitése barmely egyéb veszettség virustorzstdl - a sziil6i torzset is beleértve -
lehetséges, példaul PCR-modszerrel.

A Rabitec rokaknal és nyestkutyaknal szajon at torténd alkalmazas Utjan védé hatast immunitas
kialakitasara szolgal, amit a veszettség virusra specifikus (neutralizalo) ellenanyagok termelédésének -
elsésorban a G-fehérje (glikoprotein) altali - kivaltasa jellemez.

Természetes koriilmények kozott vizsgalatokat nem végeztek.

A vakcina hatasossagat laboratoriumi vizsgalatok soran igazoltak.

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

Allatgyogyaszati ATC kod: ~ QIO7BD.

A veszettség elleni immunitas kialakitdsara rokadkban és nyestkutyakban.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év - 15°C-on vagy
alacsonyabb hémérsékleten. Stabilitasat a kornyezetbe torténd kiszorasa utan legfeljebb 25°C-os
hémérsékleten 7 napon at igazoltan megorzi.

5.3 Kiilonleges tarolasi elirasok

Fagyasztva, -15°C alatt tarolando és szallitando.

Tilos visszafagyasztani.

A csalétket felolvasztas utdn azonnal ki kell szérni. A felolvasztott vakcina csalétek felhasznalas elott
2 °C — 8 °C-on 7 napig tarolhatd; ugyanakkor meg kell semmisiteni azokat a csalétkeket, amelyeknél a
hiitési lanc megszakadt, mert tarolasuk nem hiitészekrényben tortént.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

A vakcina szuszpenzi6 a célallat fajok szamara vonzo csalétekbe agyazott, polimer/aluminium
buborékcsomagolasba toltve kertil forgalomba. A csalétkek milanyag foliahiivelybe vagy tasakba
csomagolva, faltkarton dobozokban kaphatok, melyek tartalma:

1 x 800 darab

4 x 200 darab

40 x 20 darab

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/219/001-003

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017/12/01

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban.



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec belsdleges szuszpenzio, csalétek kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyes adag (3,0 ml) csalétekbe agyazva tartalmaz:
Hatéanyag:
El8, attenualt veszettség vakcinavirus, SPBN GASGAS torzs: 10%°FFU* - 10%3 FFU*

(* Focus Forming Units - Fokuszképzo egység)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok minoségi
osszetétele

Vakcina:

Viz parenteralis célra

Szacharo6z

Zselatin

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Neomicin-szulfat

Csalétek:

Tojaspor

Zselatin

Kokuszzsir

Glicerin

Viz

Sargas-barnas szini téglalap alaku csalétkek.

A vakcina-szuszpenzid fagyott allapotban voroses-fehér szin(i, folyékony allapotban pedig
rozsaszintdl vordsesig terjedd szind.

A tasak anyaga harom rétegb6l (nyomtatott papirbol, aluminiumf6liabol és polietilénbdl) allo
laminatum.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak veszettség elleni aktiv immunizalasara a fert6z6dés €s az elhullas megelézése érdekében.
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Az immunitas kezdete: 15 nappal a vakcinazas utan.

Immunitastartéssag: 26 hét, amit kutyaknal virulens virussal tortént rafertézéssel igazoltak.

A szabadban tartott, vakcinazott kutyakbol nyert szerologiai adatok (ELISA) veszettségspecifikus
ellenanyagok jelenlétérdl tajékoztatnak, amelyek legalabb 30 honapig jelzik a protektiv immunitast.
3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges 6évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A csalétkeket ovatosan kell kezelni. A vakcinafolyadékkal valo érintkezés esetén a folyadékot azonnal
el kell tavolitani, vizzel és szappannal alaposan ledblitve. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Abban az esetben, ha van azonosithatd
tulajdonos és/vagy gondozd, javasolt, hogy a csalétek felajanlasa utan legalabb 12 6ran at ne
érintkezzen kozvetleniil a kutyajaval.

Mivel ezt a vakcinat €16, attenualt mikroorganizmusok felhasznalasaval allitjak eld, megfeleld
intézkedések sziikségesek a készitménnyel dolgozo €s a folyamatban egyiittmiikddo egyéb személyek

kontaminacidjanak megeldzése érdekében, példaul eldobhatéd védokesztyli viselése.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Célallat faj: Kutya

Mellékhatast nem figyeltek meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitas utolsoé pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

A vemhesség és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga kisérleti vizsgalatokkal nem igazolt kutyaknal a
vemhesség és szoptatas alatt. Ugyanakkor a terepi vizsgalatok szerint az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa nem okozott mellékhatasokat a kutyaknal, beleértve a szoptatd és vemhes kutyakat is. A
kutyafélék csaladjaba tartozo mas fajoknal kimutattak, hogy biztonsagosan alkalmazhato a vemhesség
¢és a szoptatas alatt, mind az anyaallatnal, mind a kolykeinél.



3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Oralis alkalmazas.

Egyetlen csalétek elfogyasztasa elegend6 az aktiv immunizacidhoz, ezéltal a veszettség virussal valo
fert6z6dés megel6zéséhez. Kiilonbdzé modszerek hasznalhatok arra, hogy a csalétek elérhetd legyen
a célallatok szamara. A legszélesebb korben hasznalt mddszer az tgynevezett "hand-out and retrieve’
modell. Ezaltal a parenteralis vakcindzadshoz nem konnyen hozzaférhet6 kutyaknak, amelyekkel a
teriilet szisztémas lefedettsége soran talalkoznak, csalétket kinalnak. Abban az esetben, ha az allat
otthagyja a (mar atlyukasztott) tasakot, azt a vakcinazast végzok lehetdség szerint 6sszegyjtik és a
veszélyes hulladékokra vonatkozo érvényes eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitjak. Ha egy kutya
nem fogadja el a csalétket, akkor a vakcindzast végzd személy azt is Osszegyijti és egy masik kutyanal
felhasznalhatja. Az illetékes hatosagok altal elbirt bizonyos feltételek mellett a kutyatulajdonosoknak
is lehet biztositani csalétket, akik azt a kutyaiknak adhatjak oda. Végezetiil, az illetékes hatosagok
csalétek meghatarozott helyekre valo kihelyezését is engedélyezhetik arra az esetre, ha a megcélzott
kutyakat nem lehet megkdzeliteni (természetes modell).

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A vakcina, a legkisebb hatasos adagjanak 10-szeresét alkalmazva, nem idézett el nemkivanatos
hatésokat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illetd tagallam illetékes hatosagédval az aktualis vakcindzasi stratégidval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelel6en ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
terliletén vagy annak egy részén.

Kizarélag a hivatalosan kijeldlt, illetékes hatdsdgok részére adhato ki.

Ehhez a készitményhez hatosagi tételfelszabaditas sziikséges.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

A Rabitec egy €16, mddositott, szajon at alkalmazandé veszettség vakcina.

Az immunizalt allatok védettek a veszettség virussal torténd természetes fertozddéssel szemben, €s
nem terjesztik a veszettséget.

A Rabitec vakcina hatbanyaga apatogénnek bizonyult €p immunrendszerii egerek esetében, még
intracerebralis beoltas utan is.

A hatéanyag a SAD B19 vakcinatorzsbdl szarmazo, egy nagymértékben legyengitett (attenualt),
genetikailag modositott szerkezetiiveszettség-virus. A genom mutacidkat hordoz a G-fehérjében
(glikoprotein), amely a genom 2 fiiggetlen 10kuszan talalhato (a G-fehérje 194. és 333. aminosav

s



az aminosavat. Ezenkiviil a genom az immunvalasz kivaltasa szempontjabol relevans, modositott
G-fehérje (glikoprotein) génjének pontos masolatat hordozza, ami a G-fehérje gén fokozott mértékii
expressziojat eredményezi. Mivel a genomezen modositasairdl kimutattak, hogy a SAD B19 virustorzs
tovabbi gyengiilését eredményezték, ez a tobbszords hatas segit elkeriilni a kiindulasi térzzsé valo
visszaalakulast.

A vakcinatorzs megkiilonboztethetd — példaul PCR-modszerrel — barmely egyéb veszettség
virustorzstdl, a sziildi torzset is beleértve.

A Rabitec, szdjon at alkalmazva, a célallatfajokban véd6 immunitas kivaltasara szolgal, amit
els6sorban a G-fehérje (glikoprotein) elleni, a veszettség virusra specifikus (neutralizalo) ellenanyagok
termelése jellemez.

A vakcina hatdsossagat laboratoriumi vizsgalatok soran igazoltak.

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

Allatgyoégyéaszati ATC kod: ~ QIO7AD.

A veszettség elleni immunitas kialakitasara kutyakban.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év, -20°C + 5°C-on vagy
alacsonyabb hémérsékleten. Stabilitasat a kornyezetbe torténd kihelyezése utan legfeljebb 25°C-os
hémérsékleten 5 napon at igazoltan megdérzi.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Fagyasztva tarolando6 és szallitando, < -20°C £ 5°C-on.

Tilos visszafagyasztani.

A csalétket felolvasztas utdn kell felkindlni a célallatnak. A felolvasztott vakcina-csalétek a
felhasznalas eldtt 28 napig tarolhato 2 °C — 8 °C-on, vagy legfeljebb 5 napig tarolhaté maximum 25
°C-on.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

A vakcinaszuszpenziot harom rétegii (nyomtatott papir, aluminiumfolia és polietilén) laminatum
anyagu tasakokba toltik, amelyek a célallatfaj szamara vonzo csalétekbe vannak agyazva. A csalétkek
zacskokba ¢és faltkarton dobozokba vannak csomagolva, amelyek tartalma:

25 x 20 darab,

36 x 20 darab,

4 x 120 darab.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények

alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések
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A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/219/004-006

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

{NN/HH/EEEE}.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{NN/HH/EEEE}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

800 db csalétket tartalmazo faltkarton doboz (1 x 800 db, 4 x 200 db vagy 40 x 20 db)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec belsdleges szuszpenzid, csalétek rokaknak és nyestkutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden egyes adag (1,7 ml) tartalma:

Hatéanyag:

El§, attenualt veszettség vakcina virus, SPBN GASGAS térzs

1058 FFU*/adag - 10%! FFU*/adag (* Focus Forming Units - Fokuszképzd egység)

3. KISZERELESI EGYSEG

1 x 800 darab
4 x 200 darab
40 x 20 darab

4. CELALLAT FAJOK

Roka, nyestkutya

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Oralis alkalmazas.
A csalétkek kiszorassal kézzel vagy 1égi titon.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/é¢}
A csalétket felolvasztas utdn azonnal ki kell szoérni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztva tarolando és szallitando.
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Tilos visszafagyasztani.
Kivételes esetben, a felolvasztott vakcina legfeljebb 7 napig tarolhaté a felhasznalas el6tt, 2 °C és 8 °C

kozotti hdmérsékleten.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Csalétket tartalmazé faltkarton doboz (25 x 20 db, 36 x 20 db vagy 4 x 120 db)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec belsdleges szuszpenzio, csalétek kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden egyes adag (3,0 ml) csalétekbe agyazva tartalmaz:

Hatéanyag:

El5, attenualt veszettség vakcina virus, SPBN GASGAS torzs 10%° FFU* — 10%° FFU*
(* Focus Forming Units - Fokuszképzo egység)

3.  KISZERELESI EGYSEG

25 x 20 darab
36 x 20 darab
4 x 120 darab

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Oralis alkalmazas.
Kézi kihelyezésii csalétkek.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/é¢}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztva tarolando és szallitando, < -20°C + 5°C-on.
Tilos visszafagyasztani.
A csalétket felolvasztas utan kell felkinalni a célallatnak.
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A felolvasztott vakcina-csalétek a felhasznalas el6tt 28 napig tarolhato 2 °C — 8 °C-on, vagy legfeljebb
5 napig tarolhaté6 maximum 25 °C-on.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/aluminium buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/é¢}

\ VESZELYJELZES

Rabies vaccine.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Zacsko (lagy félia)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

4. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/é¢}

VESZELYJELZES

Rabies vaccine. Do not touch!
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A KISMERETU K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Csalétek

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/éé}

\ VESZELYJELZES

Veszettség vakcina. Tilos hozzaérni!

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

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Rabitec belsdleges szuszpenzio, csalétek rokaknak és nyestkutyaknak

2. Osszetétel

Minden egyes adag (1,7 ml) tartalma:

Hat6anyag:

El6, attenualt veszettség vakcina virus, SPBN GASGAS torzs: 10%8 FFU* - 103! FFU*

(* Focus Forming Units - Fokuszképzo6 egység)

A szuszpenzi6 fagyott allapotban sarga szinti, folyékony allapotban pedig vordses szinil. A csalétek
téglalap alaku, barna szint, és intenziv szagu.

3. Célallat fajok

Roka, nyestkutya

4. Terapias javallatok

Rokak és nyestkutyak veszettség elleni aktiv immunizalasara a fert6zodés és az elhullds megeldzése
érdekében.

Az immunités kezdete: nem allapitottdk meg.

Immunitéstartossag: legalabb 12 honap.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
A vakcina csalétek haziallatok vakcinazasara nem alkalmas.

Kutyaknal a csalétek véletlen lenyelése utan gyomor-bélrendszeri tiinetekrdl szamoltak be
(valoszinisithetéen a buborékcsomagolas emészthetetlen anyaga miatt).

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A csalétkeket 6vatosan kell kezelni. A csalétkek kezelésekor és kiszorasakor eldobhato kesztyti
viselése ajanlott. A vakcinafolyadékkal valo érintkezés esetén a folyadékot azonnal el kell tavolitani,
vizzel és szappannal alaposan le6blitve. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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Mivel ezt a vakcinat €16, attenualt mikroorganizmusok felhasznalasaval allitjak elé, megfeleld
intézkedések sziikségesek a készitménnyel dolgozo és a folyamatban egyiittmiikodo egyéb személyek
kontaminacidjanak megeldzése érdekében.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vembhesség és laktacio:
A vemhesség és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
A vakcina az ajanlott adag 10-szeresének megfelel6 adagban beadva nem idézett el nemkivanatos

hatasokat.

7/ Mellékhatasok
Célallat fajok: roka, nyestkutya.
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is
bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren (https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-
bejelentese) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Oralis alkalmazas.

Egyetlen csalétek elfogyasztasa elegend6 az aktiv immunizéacidhoz, ezaltal a veszettség virussal valo
fert6z6dés megeldzéséhez. A csalétket veszettség elleni vakcinazasi programok keretében, kézzel vagy
1égi uton kell kiszorni.

crcr

a jarvanytani helyzett6l fligg. Ezért a kiszoras gyakorisaga, a vakcinazas terlilete, a kiszorasi/csalétek
kihelyezési modszer és az illetékes hatosag altal megadott egyéb helyi/teriileti feltételek tekintetében
kovetni kell a hivatalosan kijeldlt illetékes hatdsag ajanlasait / kéréseit. Nagy stirtiségii
roka/nyestkutya populacioval rendelkezd teriileteken a csalétkek siiriibb kiszorasa javasolt. A csalétek
1égi Giton, barmilyen repiild eszkozzel (példaul repiilogép, helikopter, dron vagy hasonld eszk6zok)
torténd kiszorasa a nyilt vagy emberek altal ritkdn lakott teriiletek esetén, mig a kézi kiszoras a siirt
A csalétek 1égi uton torténd kiszorasa vizek (tavak, folyok, viztartalyok) kozelében és stirtin lakott
teriileteken nem javasolt. A vakcinazast lehetdleg évente kétszer (példaul tavasszal és 6sszel), tobb
egymast kovetd évben, a régidban észlelt utolso igazolt veszettség-eset utan legalabb két éven at kell
végezni, keriilni kell azonban a csalétkek kiszorasat olyan évszakokban, amikor a hdmérséklet és/vagy
a klimatikus koriilmények varhatoan veszélyeztetik a csalétek és a vakcina stabilitasat. A
veszettségmentes régiok védelme érdekében a csalétek kihelyezése vakcinazasi dvezet kialakitasaval,
vagy gocoltassal végezheto.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A csalétket felolvasztas utan azonnal ki kell szorni.

Nem ajanlott a csalétkek kiszorasa magas hémérsékletli idészakokban.
10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Fagyasztva, -15 °C alatt tarolando és szallitando.

Tilos visszafagyasztani.

A felolvasztott vakcina felhasznalas elétt 2 °C — 8 °C -on legfeljebb 7 napig tarolhato; ugyanakkor
azokat a csalétkeket, amelyeknél a hiitési lanc megszakadt, mert tarolasuk nem hiitészekrényben
tortént, meg kell semmisiteni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az *Exp’ utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni!

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalomba hozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/17/219/001-003

Mianyag foliahiivelyek vagy tasakok kartondobozokban, melyek tartalma:
1 x 800 darab

4 x 200 darab

40 x 20 darab

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
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Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban.

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

Telefonszam: 00 800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszag

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Németorszag

17. Tovabbi informaciok

Folyékony vakcina, amely a célallat fajok szamara vonzo csalétekbe agyazott polimer/aluminium
buborékcsomagolasban talalhato.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Rabitec belsdleges szuszpenzio, csalétek kutyaknak

P2 Osszetétel

Minden egyes adag (3,0 ml) csalétekbe dgyazva tartalmaz:

Hato6anyag:

El8, attenualt veszettség vakcina virus, SPBN GASGAS torzs: 103%° FFU* - 10%° FFU*

(* Focus Forming Units - Fokuszképz0 egység)

Sargas-barnas szini téglalap alaku csalétkek.

A vakcina- szuszpenzid fagyott allapotban voroses-fehér szind, folyékony allapotban pedig
rozsaszint6l vordsesig terjedd szind.

A tasak anyaga harom rétegbdl (nyomtatott papirbol, aluminiumfoliabol és polietilénbdl) allo
laminatum.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Kutyak veszettség elleni aktiv immunizalasara a fert6zodés és az elhullas megeldzése érdekében.
Az immunitas kezdete: 15 nappal a vakcinazas utan.

Immunitastartéssag: 26 hét, amit kutyaknal virulens virussal tortént rafertézéssel igazoltak.

A szabadban tartott, vakcinazott kutyadkbol nyert szerologiai adatok (ELISA) veszettségspecifikus
ellenanyagok jelenlétérol tajékoztatnak, amelyek legalabb 30 honapig jelzik a protektiv immunitast.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A csalétkeket dvatosan kell kezelni. A vakcinafolyadékkal valo érintkezés esetén a folyadékot azonnal
el kell tavolitani, vizzel és szappannal alaposan ledblitve. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Abban az esetben, ha van azonosithato
tulajdonos és/vagy gondozo, javasolt, hogy a csalétek felajanlasa utan legalabb 12 6ran at ne
érintkezzen kozvetleniil a kutyajaval.
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Mivel ezt a vakcinat €16, attenualt mikroorganizmusok felhasznalasaval allitjak elé, megfeleld
intézkedések sziikségesek a készitménnyel dolgozo és a folyamatban egyiittmiikodo egyéb személyek
kontaminacidjanak megel6zése érdekében, példaul eldobhatd védokesztyl viselése.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vemhesség és laktacio:

A vemhesség és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga kisérleti vizsgalatokkal nem igazolt kutyaknal a
vemhesség és szoptatas alatt. Ugyanakkor a terepi vizsgalatok szerint az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa nem okozott mellékhatasokat a kutyaknal, beleértve a szoptatd és vemhes kutyakat is. A
kutyafélék csaladjaba tartozo mas fajoknal kimutattak, hogy biztonsagosan alkalmazhat6 a vemhesség
¢és a szoptatas alatt, mind az anyaallatnal, mind a kdlykeinél.

Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:
Nem ismert.

Tuladagolas:
A vakcina, a legkisebb hatasos adagjanak 10-szeresét alkalmazva, nem idézett el nemkivanatos

hatasokat.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelel6en ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
terliletén vagy annak egy részén.

Kizarélag a hivatalosan kijeldlt, illetékes hatosagok részére adhato ki.

Ehhez a készitményhez hatosagi tételfelszabaditas sziikséges.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem értelmezheto.

7/ Mellékhatasok

Célallatfajok: kutya.

Mellékhatasokat nem figyeltek meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is
bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren (https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Oralis alkalmazas.

Egyetlen csalétek elfogyasztasa elegendd az aktiv immunizéaciohoz, ezaltal a veszettség virussal valo

fert6z6dés megeldzéséhez. Kiilonbdz6 modszerek hasznalhatok arra, hogy a csalétek elérhetd legyen a
célallatok szamara. A legszélesebb kdrben hasznalt modszer az ugynevezett *hand-out and retrieve’

28



modell. Ezaltal a parenteralis vakcinazashoz nem kénnyen hozzaférhet6 kutyaknak, amelyekkel a
tertilet szisztémas lefedettsége soran talalkoznak, csalétket kinalnak. Abban az esetben, ha az allat
otthagyja a (mar atlyukasztott) tasakot, azt a vakcinazast végzok lehetdség szerint dsszegytijtik és a
veszélyes hulladékokra vonatkozo érvényes eljarasoknak megfelel6en artalmatlanitjak. Ha egy kutya
nem fogadja el a csalétket, akkor a vakcinazast végz6 személy azt is 0sszegyljti és egy masik kutyanal
felhasznalhatja. Az illetékes hatosagok altal elbirt bizonyos feltételek mellett a kutyatulajdonosoknak
is lehet biztositani csalétket, akik azt a kutyaiknak adhatjak oda. Végezetiil, az illetékes hatosagok
csalétek meghatarozott helyekre valo kihelyezését is engedélyezhetik arra az esetre, ha a megcélzott
kutyakat nem lehet megkozeliteni (természetes modell).

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A csalétket felolvasztas utan kell felkinalni a célallatnak.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Fagyasztva tarolando és szallitando, < -20°C + 5°C-on.

Tilos visszafagyasztani.

A felolvasztott vakcina-csalétek a felhasznalas eldtt 28 napig tarolhato 2 °C — 8 °C-on, vagy legfeljebb
5 napig tarolhaté maximum 25 °C-on.

Ezt az allatgyogydaszati készitményt csak a dobozon az ’Exp’ utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

14. A forgalomba hozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/17/219/004-006

Csalétkek zacskokban és kartondobozokban:
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25 x 20 darab
36 x 20 darab
4 x 120 darab

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{NN/HH/EEEE}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

Telefonszam: 00 800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Németorszag

17. Tovabbi informaciok

Folyékony vakcina, a célallatfajok szamara vonzo csalétekbe agyazott tasakokban.
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