BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabigen SAG2 oral suspension, for roda ravar oatdinuéadar.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

Levande fOorsvagat rabies virus, SAG2 stam med nBis10 CCID50*/dos
* CCID50 : cellkultur smittsam dos 50%

Hjalpadmnen :

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, sendtt$.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Roda Ravar\(ulpes vulpes) och mardhundamyctereutes procyonoides).
4.2 Indikationer, specificera djurslag

For aktivimmunisering av réda ravar och mardhuridaatt forhindra infektion med rabiesvirus.
Vaccinationen ger skydd i minst 6 manader.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Ej relevant.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Bete skall ej distribueras inom bebyggda omradagaweller vattenomraden.
Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Det rekommenderas att gummihandskar anvands.

Personer som hanterar och distribuerar detta védginaccineras mot rabies.

Personer med forsvagat immunsystem/immunsuppre&gi@jtillatas hantera detta vaccin.

Om personer utsatts for vaccinets aktiva inneh@ltei sok omedelbart medicinsk radgivning och
visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga k&nda biverkningar finns rapporterade vid behiag av registrerade djurslag.

Eftersom detta vaccin innehaller spar av gentamicin innehaller tetracyklin som biomarkor, kan

overkanslighetsreaktioner mojligtvis observeras hasdjur som oavsiktligt atit betet. Krakningar

orsakade av magintolerans (potentiellt orsakad mmiaium/PVC holiet som ar en del av

betesvaccinet), hos hundar som oavsiktligt atetoedr rapporterats.

4.7 Anvéandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Vaccinets sakerhet vid anvandning pa draktiga kkterande djur har ej undersokts.

Dock brukar rabiesvirus och forsvagade rabiesvacamanligtvis inte ackumuleras i

fortplantningsorganen och &r inte kanda for aektipaverka fortplantningsformagan.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga iteraktioner

Inga kanda

4.9 Dos och administreringssatt

Betet distribueras for hand eller med flyg inom eanior vaccineringskampanjer mot rabies. Det &r

avsett att atas av ravar/mardhundar. Konsumtioetaenstaka bete ar tillrackligt for att garantera

aktiv immunisering for att forhindra infektion aahiesvirus.

Distributionsfrekvensen beror pa topografin ochraljten.

Distributionsfrekvensen maste vara minst:

- 13 beten per km2 inom de omraden dar rav/mamihestandets tathetsindex var lika med,
eller mindre an 3 ravar/mardhundar per 10 km.

- 20 beten per km2 inom de omraden dar rav/madihestandets tathetsindex var mer an 3
ravar/mardhundar per 10 km.

4.10 Overdosering(symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

Administrering av vaccinet med 10 ganger den rekenaerade dosen framkallade inga biverkningar.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Levande virus vaccin.
ATCvet-kod: QIO7BD.

Rabigen SAG2 ar ett levande modifierat rabiesvatinoral administrering till roda ravavlpes
vulpes) och mardhundaNycter eutes procyonoides).

Den aktiva substansen ar en dubbel mutant med itétens isolerad fran SAD Bern stammen av
rabies virus genom tva successiva selektionsstég, dtt undvika naturlig atergang till
parentalstammen.

Det anvands for aktiv immunisering av ravar och dhéindar genom induktion av rabiesspecifika
antikroppar.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Vaccin :

Dinatriumfosfat — Kaliumdivatefosfat — Glutaminsyeésackaros — Gelatin — Trypton - Hydrolysat av
mjolkalbumin — Natriumklorid - Vatten for injektienatskor

Aptitmatris (bete) :

Rhodor 7046R skumdampande medel — Tetracyklin (H®)— EVA (etylvinylacetat) - Vitt mjukt
paraffin — paraffin 50/52°C — fiskarom - Naturligkarom

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar vid -20C och 2 dagar vid +2&.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i frys mellan -4C€ och -20°C.
Skyddas mot ljus. Forvaras i val férsluten forpangn

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flytande vaccin inuti en aluminium/PVC dospase grtimed ett smakligt dverdrag.
Beten tillhandahalles i forpackningsaskar om :

- 200 enheter (4x50)

- 400 enheter (2x200)

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktionav ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Allt avfallsmaterial och alla icke satta beten hinstéras vid slutet av distributionsdagen genom
kokning eller forbranning eller nedsankning i lamgpldesinfektionsmedel godként av ansvariga
myndigheter.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

VIRBAC S.A.

1lére Avenue 2065m L.1.D.

06516 Carros - Frankrike

tel : +3349208 7304

fax:+ 3349208 73 48

e-post : darprocedure@virbac.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/00/021/001
EU/2/00/021/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNAND E
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06/04/2000 — 16/03/2010

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finnsEa&ropeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ~ ANVANDNING

Import, forsaljning, tillhandahallande och/ellervandning av detta veterinarmedicinska ar forbjudet
eller kan forbjudas i vissa medlemsstater inom ledller delar av deras territorium enligt nationell
djurhalsopraxis. Personer som avser att importséja, tillhandahalla och/eller anvanda detta
veterinarmedicinska skall samrada med den beroetemsstatens behoriga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser innan lakemedlet imparteddjs, tillhandahalls och/eller anvands.

Endast for anvandning av vederbdrligt godkanda aiga myndigheter.



BILAGA Il

TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA  SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPAND E AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING INKLUSIV E
BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH ANVANDNING

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING INKLUSIV E
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA  SUBSTANSEN(SUBSTA NSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGS TILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pa och adress till tillverkare av aktiv substav biologiskt ursprung

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros - Frankrike

Tillverkningstillstand utfardat den 22 december 18& Ministére de la solidarité, de la santé och de
la protection sociale — Direction de la pharmatidilemédicament — Republiken Frankrike

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvaiafrisiappande av tillverkningssats

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros - Frankrike

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIV E
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVAN DNING
Receptbelagt veterinarmedicinskt lakemedel.
Forbud mot import, forséljning, forordnande oclgellanvéndning av detta veterinarmedicinska
lakemedel kan inféras av medlemsstaterna inom d&léda delar av deras territorium i enlighet med
riktlinjer for nationell djurhélsa. Varje personmsdar for avsikt att importera, sélja, férordna/edier
anvanda detta veterindrmedicinska lakemedel ska# fmport, forséljning, forordnande och/eller
anvandning radfraga medlemsstatens behdriga myeidigh gallande vaccinationspolitik.
Begréansad till vederborligt erkédnda kompetenta agsrativa myndigheter.
C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSI VE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV A NVANDNING

Ej relevant.

D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MR L)

Ej relevant.



BILAGA IlI

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNING EN

200-PACKS ASK

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabigen SAG2 oral suspension, for roda ravar oatdingdar.

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTAN SER

Aktivt amne:
Levande forsvagat rabies virus, SAG2 stam medtrBilsg10 CCID50*/dos

*CCID50: cellkultur smittsam dos 50%

Hjalpamnen:
Aptitmatris (bete) innehaller en tetracyklin biotkar

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

‘ 4, FORPACKNINGSSTORLEK

200 (4 x 50) vaccineringsbeten.

| 5.  DJURSLAG

Roda Ravar\(ulpes vulpes) och mardhundamMyctereutes procyonoides).

6. INDIKATION

For aktivimmunisering av réda ravar och mardhuridaatt forhindra infektion med rabiesvirus.
Vaccinationen ger skydd i minst 6 manader.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) ‘

Betet distribueras for hand eller med flyg inom eanior vaccineringskampanjer mot rabies. Det ar
avsett att atas av ravar och mardhundar. Konsunaticett enstaka bete ar tillrackligt for att gaeaat
aktiv immunisering for att forhindra infektion aahiesvirus.

Distributionsfrekvensen beror pa topografin och djuartens bestand.
Distributionsfrekvensen maste vara minst:

- 13 beten per km2 inom de omraden dar rav/mamihestandets tathetsindex var lika med,
eller mindre an 3 ravar/mardhundar per 10 km.
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- 20 beten per km2 inom de omraden dar rav/mamihestandets tathetsindex var mer an 3
ravar/mardhundar per 10 km.
Las bipacksedeln fére anvandning.

‘ 8. SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Det rekommenderas att gummihandskar anvands.
Personer som hanterar och distribuerar detta véccimaccineras mot rabies.

Personer med forsvagat immunsystem/immunsupprefsi@j tillatas hantera detta vaccin.
Om personer utsatts for vaccinets aktiva innehalte& sok omedelbart medicinsk radgivning och
visa bipacksedeln, eller etiketten for lakaren.

Inga k&nda biverkningar finns rapporterade vid behiag av registrerade djurslag.

Eftersom detta vaccin innehaller spar av gentamicin innehaller tetracyklin som biomarkor, kan
overkéanslighetsreaktioner majligtvis observerastosdjur som oavsiktligt atit betet.

Krékningar orsakade av magintolerans (potentiefiakad av aluminium/PVC hdljet som ar en del av
betesvaccinet), hos hundar som oavsiktligt atiétdedr rapporterats.

9. UTGANGSDATUM

Utg. dat. : {manad/ar}

10. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i frys mellan -4@€ och -20°C.
Skyddas mot ljus. Forvaras i val forsluten forpang.

11. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Allt avfallsmaterial och alla icke satta beten hinstoras vid slutet av distributionsdagen genom
kokning eller forbranning eller nedséankning i lamgptiesinfektionsmedel godkant av ansvariga
myndigheter.

12. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNIN GAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i férekommande fa |l

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivniingn veterinar.

Anvandning kan begransas av behérig myndighet.

Import, forsaljning, tillhandahallande och/ellevandning av detta veterinarmedicinska lakemedel ar
forbjudet eller kan forbjudas i vissa medlemsstatem hela eller delar av deras territorium, las
bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

13. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BAR N’

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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14. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNA NDE FOR
FORSALJNING

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros - Frankrike

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/00/021/001

‘ 16. BATCHNUMMER

Sats : {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNING EN

400-PACKS ASK

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabigen SAG2 oral suspension, for roda ravar oatdingndar.

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTAN SER

Aktivt amne:
Levande forsvagat rabies virus, SAG2 stam medtrBilsg10 CCID50*/dos

*CCID50: cellkultur smittsam dos 50%

Hjalpamnen:
Aptitmatris (bete) innehaller en tetracyklin biotkar

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

‘ 4, FORPACKNINGSSTORLEK

400 (2 x 200) vaccineringsbeten.

| 5.  DJURSLAG

Roda Ravar\(ulpes vulpes) och mardhundamMyctereutes procyonoides).

6. INDIKATION

For aktivimmunisering av réda ravar och mardhuridaatt forhindra infektion med rabiesvirus.
Vaccinationen ger skydd i minst 6 manader.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) ‘

Betet distribueras for hand eller med flyg inom eaniér vaccineringskampanjer mot rabies. Det ar
avsett att atas av ravar/mardhundar. Konsumtioettenstaka bete ar tillrackligt for att garantera
aktiv immunisering for att forhindra infektion aahiesvirus.

Distributionsfrekvensen beror pa topografin ochralitens bestand.
Distributionsfrekvensen maste vara minst:

- 13 beten per km2 inom de omraden dar rav/mamihestandets tathetsindex var lika med,
eller mindre an 3 ravar/mardhundar per 10 km.
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- 20 beten per km2 inom de omraden dar rav/madbhestandets tathetsindex var mer an 3
ravar/mardhundar per 10 km.
Las bipacksedeln fére anvandning.

8. SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Det rekommenderas att gummihandskar anvands.
Personer som hanterar och distribuerar detta véccimaccineras mot rabies.

Personer med forsvagat immunsystem/immunsupprefsi@j tillatas hantera detta vaccin.
Om personer utsatts for vaccinets aktiva innehalte& sok omedelbart medicinsk radgivning och
visa bipacksedeln, eller etiketten for lakaren.

Inga k&nda biverkningar finns rapporterade vid behiag av registrerade djurslag.

Eftersom detta vaccin innehaller spar av gentamicin innehaller tetracyklin som biomarkor, kan
overkéanslighetsreaktioner majligtvis observerastosdjur som oavsiktligt atit betet.

Krékningar orsakade av magintolerans (potentiefiakad av aluminium/PVC hdljet som ar en del av
betesvaccinet), hos hundar som oavsiktligt atiétdedr rapporterats.

9. UTGANGSDATUM

Utg. dat. : {manad/ar}

10. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i frys mellan -4@€ och -20°C.
Skyddas mot ljus. Forvaras i val forsluten forpacgn

11. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Allt avfallsmaterial och alla icke satta beten hinstoras vid slutet av distributionsdagen genom
kokning eller forbranning eller nedsankning i lamgpldesinfektionsmedel godkant av ansvariga
myndigheter.

12. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNIN GAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i férekommande fa |l

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivniingn veterinar.

Anvandning kan begransas av behérig myndighet.

Import, forsaljning, tillhandahallande och/ellevandning av detta veterinarmedicinska lakemedel ar
forbjudet eller kan forbjudas i vissa medlemsstatem hela eller delar av deras territorium, las
bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

13. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BAR N’

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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14. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNA NDE FOR
FORSALJNING

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros — Frankrike

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/00/021/001

‘ 16. BATCHNUMMER

Sats : {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DOSPASEN

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabigen SAG2 oral suspension, for roda ravar oatdinuéadar.

| 2. BATCHNUMMER

Sats : {nummer}

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. : {manad/ar}

‘ 4. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
RABIES VACCIN — ROR EJ

Telefonnummer for vidare information : + 33 4 92 0873 04
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BETEN

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabigen SAG2 oral suspension, for roda ravar oatdingndar.

2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros — Frankrike

3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat. : {manad/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Sats : {nummer}

‘ 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
RABIES VACCIN — ROR EJ

Telefonnummer for vidare information : + 33 4 92 0873 04
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

Rabigen SAG2 oral suspension, for réda ravar och méhundar.

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNAN DE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPAND E AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

VIRBAC S.A.

1ére Avenue 2065m L.I.D.

06516 Carros - Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabigen SAG2 oral suspension, for roda ravar oatdinéndar

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTAN SER

Aktiv substans:
Levande fOorsvagat rabies virus, SAG2 stam med nBilsg10 CCID50*/dos

*CCID50 cellkultur smittsam dos 50%

Hjalpamnen:

Aptitmatris (bete) innehaller en tetracyklin biotkar

4, INDIKATION

For aktivimmunisering av roda ravar och mardhurdaatt forhindra infektion med rabiesvirus.
Vaccinationen ger skydd i minst 6 manader.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Inga kénda biverkningar finns rapporterade vid belling av registrerade djurslag. Eftersom detta
vaccin innehdller spar av gentamicin och innehdli@tracyklin som biomarkor, kan
overkéanslighetsreaktioner mdjligtvis observeras hasdjur som oavsiktligt atit betet. Krékningar

orsakade av magintolerans (potentiellt orsakad mEmiaium/PVC hdljet som ar en del av
betesvaccinet), hos hundar som oavsiktligt atiétdedr rapporterats.

7. DJURSLAG

Roda ravarVulpes vulpes) och mardhundamycter eutes procyonoides).
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Konsumtion av ett enstaka bete &r tillrackligt &t garantera aktiv immunisering for att férhindra
infektion av rabiesvirus.

Betet distribueras for hand eller med flyg inom eanior vaccineringskampanjer mot rabies. Det &r
avsett att atas av ravar/mardhundar.

Distributionsfrekvensen beror pa topografin ochralitens bestand.

Distributionsfrekvensen maste vara minst:

- 13 beten per km2 inom de omraden dar rav/imadhestandets tathetsindex var lika med,
eller mindre an 3 ravar/mardhundar per 10 km.

- 20 beten per km2 inom de omraden dar rav/madhestandets tathetsindex var mer an 3
ravar/mardhundar per 10 km.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Bete skall ej distribueras inom bebyggda omradagaweller vattenomraden.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i frys mellan -4€ och -20°C.

Skyddas mot ljus. Forvaras i val forsluten forpank.

12. SARSKILDA VARNINGAR

For djur.

Det rekommenderas att gummihandskar anvands.

Personer som hanterar och distribuerar detta védeinaccineras mot rabies.

Vaccinets sékerhet vid anvandning pa draktiga kkderande djur har ej undersokts.

Dock Dbrukar rabiesvirus och forsvagade rabiesvacamanligtvis inte ackumuleras i
fortplantningsorganen och ar inte kanda for agkdipaverka fortplantningsformagan.

Personer med forsvagat immunsystem/immunsupprefsi@ tillatas hantera detta vaccin.

Om personer utsatts for vaccinets aktiva innehalte& sok omedelbart medicinsk radgivning och
visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Import, forsaljning, forordnande och/eller anvaminiav detta veterindrmedicinska lakemedel &r
forbjudet eller kan forbjudas i vissa medlemsstatem hela eller delar av deras territorium enligt

nationell djurhélsopraxis. Personer som a&mnar itepay salja, forordna och/eller anvanda detta
veterinarmedicinska lakemedel maste samrada medei@nda medlemsstatens behériga myndighet
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om gallande vaccinationsbestammelser innan lakerneidhporteras, saljs, forordnas och/eller
anvands.

Endast for anvandning av vederbdrligt godkanda aiga myndigheter.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Allt avfallsmaterial och alla icke satta beten hinstoras vid slutet av distributionsdagen genom

kokning eller forbranning eller nedsankning i lamgpldesinfektionsmedel godként av ansvariga
myndigheter.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finnsEh&ropeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekiamaarknadsféras.

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedikinkikemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

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

B-3001 Leuven B-3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
Peny6anka bbarapus Magyarorszag

VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Ceska republika Malta

VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Danmark Nederland

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC NEDERLAND BV
Profilvej 1 Hermesweg 15

DK-6000 Kolding NL-3771 ND-Barneveld
Tel: + 45 7552 1244 Tel: 31 (0) 342 427 127
Deutschland Norge

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH Virbac Norge

Rdgen 20 c/o Premium Pet Products
D-23843 Bad Oldesloe Vollaveien 20 A

Tel: 49 (4531) 805 111 0614 Oslo

Tel: + 47 98 25 57 13
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Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: zoovet@zoovet.ee

EALdoa

VIRBAC HELLAS A.E.

23 rd Klm National Road Athens-Lamia
145 65 Agios Stefanos

Athens - GREECE

Tel: +30 210 6219520

E-mail: info@virbac.gr

Espaia

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-8950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tél. : + 349347079 40

France

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

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

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

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m - L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
[-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kbmpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o0.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

+ 351 219 245 020
Romaéania

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m — L.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m — L.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m — L.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m — L.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige
Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cypruso Incognito AB,

Tel: +357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Box 1027,

171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244
United Kingdom
VIRBAC Ltd

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



Lietuva Hrvatska

OU ZOOVETVARU VIRBAC S.A.

Uusaru 5 lére avenue 2065 m - L.I1.D
ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA F-06516 Carros

Tel: + 372 6 709 006 Tel: + 33 (0) 49208 73 00

E-mail: zoovet@zoovet.ee
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