PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Rabigen SAG2 peroralni suspenze, pro liSky obeqrsilky myvalovité.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

Virus rabiei atenuatum SAG2 min. 8 log10 CCID50*/davka
* CCID50: Cell Culture Infective Dose 50 %

Excipiens:

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Perorélni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviat

LiSky obecné Yulpes vulpes) a psici myvaloviti llycter eutes procyonoides).
4.2 Indikace s ugresrEnim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci lisek a pstkmyvalovitych proti vzteklia.
Délka ochrany je minimaé6 mesial.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 ZvIastni upozorréni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 ZvIastni opafeni pro pouziti

ZvIastni opatfeni pro pouZiti u zviat

Navnady nepokladat v obydlenych oblastech, nacgilaivodni plochy.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni vy piipravek zviratim
Je doporteno nosit ochranné rukavice.

Osoby manipulujici s vakcinou a kladouci navnadynbly byt otkovany proti vzteklis.
Imunosuprimovani jedinci nesmi s touto vakcinou imalovat.

V ptipact kontaktuclovéka s @innou latkou vakciny vyhledejte ihned légkkou pomoc a ukaZzte

ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l&ka

4.6 NeZadouci @inky (frekvence a zavaznost)
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Zadné nezadouckinky nebyly zaznamenéany u cilovych déutvitat.
JelikoZ tato vakcina obsahuje stopy gentamycinbsaluuje tetracyklin jako biomarkerjize byt u
domacich zvft, kterd nahodnpozela navnadu, ifleZitostré pozorovana hypersenzitivni reakce.

U p4i, ktefi nahod® pozeli navnadu, bylo hlaSeno zvracentigpbené Zaludai nesnasSenlivosti
(potencialr zpisobené skem z hliniku/PVC, coz je soést navnady s vakcinou).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpost veterinarniho té&vého gipravku pro pouZziti hem lfezosti a laktace.

Virus vztekliny a oslabené vakcira viry vztekliny vSak obvykle nekumuluji v reprddunich

organech a neni znamo, Ze by oftivaly reprodukni funkce.

4.8 Interakce s dalSimi léivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozstvi a fsob podani

Navnady se distribuuji kiiruéné nebo z letadla v oblastech, kde probiha vakecinkampa proti

vztekliné. Navnady jsou weny k tomu, aby byly pdeny liSkami a psiky myvalovitymi.rifem jedné

navnady je dostatay k zabezp&eni aktivni imunizace proti vztekbn

RozloZeni ndvnad zaleZi na topografii mista a kéuptilového druhu zvat v dané oblasti.

Minimalni rozloZzeni ndvnad je nasledujici:

- 13 navnad / km2 v oblastech, kdesgovidknych liSek / psitt myvalovitych byl ekvivalentni nebo
nizsi nez 3 lisky / psici myvaloviti na 10 km

- 20 navnad / km2 v oblastech, kdesgovidknych liSek /psik myvalovitych byl vy3$Si nez 3 lisky /
psici myvaloviti na 10 km

4.10 Hedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokude to nutné

Ani podani desetinasobné dopg&ené davky vakciny negpobuje nezadouci reakce.

4.11  Ochranné lhity

Neni ugeno pro potravinova zkdta.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virove vakciny
ATCvet kod: QI078D

Rabigen SAG2 je Ziva modifikovana vakcina protiekiing urcena k peroralnimu podani liSkédm
obecnym Yulpes vulpes) a psik myvalovitym (Nyctereutes procyonoides).

Uginna latka je nizkovirulentni mutant viru vzteklirgplovany z kmenu SAD Bern, u kterého byly
provedeny dva postupné selekkroky k zabraéni reverze k rodopvskému kmeni.

Je pouZivany k aktivni imunizaci liSek obecnych agikia myvalovitych charakterizované
navozenim specifické imunity proti viru vztekliny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Vakcina:

Hydrogenfosforénan sodny - Dihydrogenfosfanean draselny - Kyselina glutamova - Sacharosa -
Zelatina - Pankreatinem hydrolyzovany kasein - laljydrat laktalbuminu - Surovy chlorid sodny -
Voda na injekci

Ochucena matrix (navnada):
Rhodor 7046R antifoam - Tetracyklin-hydrochlorid HBEthyl-vinyl-acetat - Bila vazelina - tvrdy
parafin 50/52 °C — Seah sautirpdni rybi aroma

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky pi —20 °C a 2 dny i +25°C.

6.4 Zvlastni opateni pro uchovavani

Uchovavejte v mraztice @i -40°C az -20°C.
Chraite pgred s¥tlem. Uchovavejte v dde uzaveném obalu.

6.5 Druh a slozeni vniEniho obalu

Tekuta vakcina obsazena v hlinikovém/PVE&kegpotazeném ochucenou navnadou.
Navnady jsou baleny v krabicich po:

- 200 kusech navnad (4 x 50)
- 400 kusech navnad (2x200)

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho l&vého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pipravku

Nespotebovany materidl a nepouzité navnady likvidujt&komaci dne, ve kterém probihala distribuce,
varenim, spalenim nebo paemim do pisluSného dezinfekiho prostedku, ktery je k tomutodelu
schvalen kompetentnimi organy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC SA

15RE Avenue — L.I.D. — 2065 M
06516 Carros

Francie

tel :+3349208 7304

fax:+ 3349208 73 48

e-mail : darprocedure@virbac.com

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/00/021/001
EU/2/00/021/002



9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

06/04/2000 / 16/03/2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnindil&m pripravku jsou k dispozici na weboveé strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouZiti tohoto vetemifido |&ivého Fipravku je nebo rive byt
zakazano v &kterychélenskych statech, na celém netésti jejich tzemi, v souladu s narodni
politikou ochrany zdravi zv@t. Osoba zamyslejici dovoz, prodej, vydej a/neagjpi tohoto
veterinarniho [&vého gipravku se musiipd dovozem, prodejem, vydejem a/nebo pouZzitim
informovat u kompetentni autorityenského statu o aktualnich vakainach postupech.

Omezeno podle deni gislusSnych éadi.



PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKY U CINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLN ENi SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYD EJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZ PECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE BIOLOGICKY U CINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROB E
ODPOVEDNY ZA UVOLN ENi SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologickyniné latky

VIRBAC SA

15RE Avenue — L.I.D. — 2065 M
06516 Carros

Francie

Rozhodnuti o povoleni vydano dne 22.12.1997, Ménistde la solidarité, de la santé et de la
protection sociale - Direction de la Pharmacieletreédicament — Francie

Jméno a adresa vyrobce odpdwého za uvokni Sarze

VIRBAC SA

15RE Avenue — L.I.D. — 2065 M
06516 Carros

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYD EJE NEBO
POUZITI

Veterinarni l€ivy piipravek je vydavan pouze néegpis.

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouZiti tohoto vetemiiido |&ivého gFipravku je nebo iie byt

zakadzano v &kterych ¢lenskych statech, na celém nebésti jejich Uzemi, v souladu s narodni

politikou ochrany zdravi zi&t. Osoba zamyslejici dovoz, prodej, vydej a/neboazjti tohoto

veterinarniho |&vého gipravku se musi fied dovozem, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim

informovat u kompetentni autorityenského statu o aktualnich vakainach postupech.

Omezeno podle dieni gislusSnych éadi.

C.  PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZ PECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatiuje se.

D. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiuje se.



PRILOHA III

OZNACENi NA OBALU A P RIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE PRO 200 KUSU NAVNAD

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Rabigen SAG2 peroralni suspenze, pro liSky obeqrsilky myvalovité.

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Virus rabiei atenuatum SAG2 min. 8 log10 CCID50*/davka

* CCID50: Cell Culture Infective Dose 50 %

Pomocné latky
Ochucena matrix (navnada) obsahuje tetracyklin fakmarker.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

4. VELIKOST BALENI

Krabice obsahujici 200 vakcitr@ich navnad.

| 5. CILOVE DRUHY ZVi RAT

LiSky obecné Yulpes vulpes) a psici myvaloviti llycter eutes procyonoides).

| 6.  INDIKACE

K aktivni imunizaci lisek a pstkmyvalovitych proti vzteklia.
Délka ochrany je minimatn6 mssial.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Navnady se distribuuji kiirucné nebo z letadla v oblastech, kde probiha vakcinkampa proti
vztekling. Navnady jsou weny k tomu, aby byly pdeny liSkami a psiky myvalovitymi.itfem jedné

navnady je dostatay k zabezpgeni aktivni imunizace proti vzteklin

RozloZeni navnad zalezZi na topografii mista a na ptu cilovych druhi zviiat v dané oblasti.
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Minimalni rozloZeni navnad je nasleduijici:

- 13 navnad / km2 v oblastech, kdesgovidinych liSek / psik myvalovitych byl ekvivalentni nebo
niz8i nez 3 lisky / psici myvaloviti na 10 km

- 20 navnad / km2 v oblastech, kdetpovidenych liSek / psik myvalovitych byl vy3Si nez 3 lisky /
psici myvaloviti na 10 km.

Pred pouzitimitéte gribalovou informaci.

8. ZVLASTNI UPOZORN ENi, POKUD JSOU NUTNA

Je doporteno nosit ochranné rukavice.
Osoby manipulujici s vakcinou a kladouci navnadynbly byt otkovany proti vzteklis.

Imunosuprimovani jedinci nesmi s touto vakcinou imaovat.
V ptipact kontaktu ¢lovéka s &innou latkou vakciny vyhledejte ihned Iékkou pomoc a ukazte
piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lgka

Zadné nezadouctiinky nebyly zaznamenany u cilovych diutvitat.

JelikoZ tato vakcina obsahuje stopy gentamycinbsalauje tetracyklin jako biomarkerige byt u
domacich zvft, kterd nahodnpozela navnadu, ifleZitostré pozorovana hypersenzitivni reakce.
U p4i, kteri ndhodi pozeli navnadu, bylo hlaSeno zvracentigpbené Zaludai nesnasenlivosti
(potenciali zpasobené sékem z hliniku/PVC, cozZ je soéast navnady s vakcinou).

9. DATUM EXSPIRACE

EXP: nesic/rok

10. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v mraziice (¥ -40°C az -20°C.
Chraite pgred s¥tlem. Uchovavejte v ddk uzaveném obalu.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO P RIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Nespotebovany material a nepouzité navnady likvidujt&koaci dne, ve kterém probihala distribuce,
varenim, spalenim nebo pamemim do pislusného dezinfekiho prostedku, ktery je k tomutod@lu
schvélen kompetentnimi organy.

12.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVi RATA* A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH T REBA

Pouze pro zvata - veterinarni vy ptipravek je vydavan pouze neegpis.

Omezeno podle tieni gisludnych dadi.

Dovoz, prodej, distribuce a /nebo pouZiti tohottexiearniho léivého @ipravku je nebo by mohl byt
zakazan v uitych ¢lenskych statech na celém nebo §&sti jejich Uzemi v zavislosti na lokalnich
predpisech. DalSi informace obsahujébplovy letak.

| 13.  SLOVA ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH D ETi
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Uchovavat mimo dosahstd.

14. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC SA

15RE Avenue — L.I.D. — 2065 M
06516 — Carros

Francie

15. REGISTRACNI CiSLO LE CIVEHO P RIPRAVKU V EU

EU/2/00/021/001

16. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.S.:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE PRO 400 KUSU NAVNAD

1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Rabigen SAG2 peroralni suspenze, pro lisky obeqadlky myvalovité.

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Virus rabiei atenuatum SAG2 min. 8 log10 CCID50*/davka

* CCID50: Cell Culture Infective Dose 50 %

Pomocné latky
Ochucena matrix (navnada) obsahuje tetracyklin fakimarker.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

4. VELIKOST BALENI

Krabice obsahujici 400 vakci#rgich navnad.

5. CILOVE DRUHY zVi RAT

LiSky obecné Yulpes vulpes) a psici myvaloviti I{ycteures procyonoides).

6. INDIKACE

K aktivni imunizaci liSek a pstkmyvalovitych proti vzteklis.
Délka ochrany je minim&é6 mesial.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANJ

Navnady se distribuuji ldiruéné nebo z letadla v oblastech, kde probiha vakecinkampa proti
vztekling. Navnady jsou weny k tomu, aby byly pdeny liSkami. Bijem jedné navnady je dostéms
k zabezpé&eni aktivni imunizace proti vztekbn

RozloZeni ndvnad zaleZi na topografii mista a na p cilovych druha zviiat v dané oblasti.
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Minimalni rozloZeni navnad je nasleduijici:

- 13 navnad / km2 v oblastech, kdesgovidinych liSek / psik myvalovitych byl ekvivalentni nebo
niz8i nez 3 lisky / psici myvaloviti na 10 km

- 20 navnad / km2 v oblastech, kdetpovidenych liSek / psik myvalovitych byl vy3Si nez 3 lisky /
psici myvaloviti na 10 km.

Pred pouzitimitéte gribalovou informaci.

8.  ZVLASTNi UPOZORN ENIi, POKUD JSOU NUTNA

Je doportieno nosit ochranné rukavice.
Osoby manipulujici s vakcinou a kladouci navnadynbly byt otkovany proti vzteklis.

Imunosuprimovani jedinci nesmi s touto vakcinou imaovat.
V piipad kontaktu ¢lovéka s @&innou latkou vakciny vyhledejte ihned Iékkou pomoc a ukaZzte
piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lgka

Zadné nezadouctiinky nebyly zaznamenany u cilovych diutvitat.

JelikoZ tato vakcina obsahuje stopy gentamycinbsalouje tetracyklin jako biomarkeraae byt u
domacich zvft, kterd nahodnpozela navnadu, iflezitostré pozorovana hypersenzitivni reakce.
U p4i, kteri nahodi pozeli navnadu, bylo hlaSeno zvracentigpbené Zaludai nesnasenlivosti
(potencial® zpisobené skem z hliniku/PVC , coZ je soast navnady s vakcinou).

‘ 9. DATUM EXSPIRACE

EXP: nesic/rok

10. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v mraztice @i -40°C az -20°C.
Chraite pgred s¥tlem. Uchovavejte v ddk uzaveném obalu.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO P RIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Nespotebovany material a nepouzité navnady likvidujtekoaci dne, ve kterém probihala distribuce,
varenim, spalenim nebo pamemim do pisluSného dezinfekiho prostedku, ktery je k tomutod@lu
schvélen kompetentnimi organy.

12. OZNACENI ,POUZE PRO ZVi RATA* A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH T REBA

Pouze pro zvata - veterinarni vy ptipravek je vydavan pouze neegpis.

Omezeno podle tizeni gisludnych dadi.

Dovoz, prodej, distribuce a /nebo pouziti tohottexi@arniho léivého gipravku je nebo by mohl byt
zakazan v uitych ¢lenskych statech na celém nebo {&sti jejich Gzemi v zavislosti na lokalnich
piedpisech. DalSi informace obsahujébplovy letak.

13. SLOVA ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH D ETI*
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Uchovavat mimo dosahstd.

14. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC SA

15RE Avenue — L.I.D. — 2065 M
06516 — Carros

Francie

15. REGISTRACNI CiSLO LE CIVEHO P RIPRAVKU V EU

EU/2/00/021/002

16. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.S.:
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MINIMALNIi UDAJE UVAD ENE NA SACCICH

1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Rabigen SAG2 peroralni suspenze pro lisky a psikyatovite.

2. CiSLO SARZE

O<
_(/)(

3. DATUM EXSPIRACE

EXP: nesic/rok

4. OZNACENI ,POUZE PRO ZVi RATA"

Pouze pro zvata.
VAKCINA PROTI VZTEKLIN E. NEDOTYKAT SE.

Informa éni telefonniéislo: +33 4 92 08 73 04
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MINIMALNI UDAJE UVAD ENE NA NAVNADACH

1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Rabigen SAG2 peroralni suspenze pro lisky a psikyatovite.

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC SA
1ERE AVENUE 2065M L.I.D.
06516 CARROS - FRANCIE

3. DATUM EXSPIRACE

EXP: nesic/rok

| 4. CisSLO SARZE

C.S.:

| 5. OZNACENI ,POUZE PRO ZVi RATA"

Pouze pro zvata.
VAKCINA PROTI VZTEKLIN E. NEDOTYKAT SE.

Informa éni telefonniéislo: +33 4 92 08 73 04
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Rabigen SAG2 peroralni suspenze, pro lisky obeqredly myvalovité.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROB E ODPOVEDNEHO ZA UVOLN ENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

VIRBAC SA

15RE Avenue — L.I.D. — 2065 M
06516 — Carros

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RiPRAVKU

Rabigen SAG2 peroralni suspenze, pro lisky obeqadlky myvalovité.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Virus rabiei atenuatum SAG min. 8 log10 CCID50*/davka

* CCID50: Cell Culture Infective Dose 50 %

Pomocné latky

Ochucena matrix (navnada) obsahuje tetracyklin fakimarker.
4. INDIKACE

K aktivni imunizaci liSek a pstkmyvalovitych proti vzteklis.
Délka ochrany je minimai6 mesiai.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

Zadné nezadouckiinky nebyly zaznamenany u cilovych diutvirat.

JelikoZ tato vakcina obsahuje stopy gentamycinbsalauje tetracyklin jako biomarkerige byt u
domacich zvat, kterd ndhodnpozela navnadu,ifleZitostré pozorovana hypersenzitivni reakce.
U p4i, ktefi nahod® pozeli navnadu, bylo hlaSeno zvracentigpbené Zaludai nesnasSenlivosti
(potencialr zpisobené skem z hliniku/PVC, coz je soast navnady s vakcinou).

7. CILOVY DRUH zVi RAT

LiSky obecné Yulpes vulpes) a psici myvaloviti llycter eutes procyonoides).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZP USOB PODANI

Ptijem jedné navnady je dostéty k zabezp&eni aktivni imunizace proti vztekbn
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Navnady se distribuuji ldiruéné nebo z letadla v oblastech, kde probiha vakecinkampa proti
vztekling. Navnady jsou weny k tomu, aby byly pdeny liSkami.

RozloZeni ndvnad zaleZi na topografii mista a kéupilovych drulfi zvirat v dané oblasti.

Minimalni rozloZzeni ndvnad je nasledujici:

- 13 navnad / km2 v oblastech, kdesgovidinych liSek / psik myvalovitych byl ekvivalentni nebo
nizsi nez 3 lisky / psici myvaloviti na 10 km

- 20 navnad / km2 v oblastech, kdespovidenych liSek / psik myvalovitych byl vy3Si nez 3 lisky /
psici myvaloviti na 10 km.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Navnady nepokladat v obydlenych oblastech, nacgilaivodni plochy.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ugeno pro potravinova zdta.

11. ZVLASTNI OPAT RENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosaket.
Uchovavat v mrazice (¥ -40°C az -20°C.
Chréanit ged s¥tlem. Uchovavat v ddle uzaveném obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORN ENI

Pouze pro zvata.

Je doporteno nosit ochranné rukavice.

Osoby manipulujici s vakcinou a kladouci navnadynbly byt ockovany proti vztekli.

Nebyla stanovena bezpost veterinarniho té&vého gipravku pro pouZziti hem lfezosti a laktace.
Virus vztekliny a oslabené vakcitrd viry vztekliny vSak obvykle nekumuluji v reprddinich
organech a neni znamo, Ze by oftivaly reprodukni funkce.

Imunosuprimovani jedinci nesmi s touto vakcinou imalovat.
V ptipact kontaktu ¢lovéka s &innou latkou vakciny vyhledejte ihned Iékkou pomoc a ukazte
piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lgka

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouZziti tohoto vet@nmho |€ivého gipravku je nebo fize byt
zakazano v &kterych ¢lenskych statech, na celém nebaésti jejich Uzemi, v souladu s nérodni
politikou ochrany zdravi zi@t. Osoba zamyslejici dovoz, prodej, vydej a/neboZppi tohoto
veterinarniho l&vého gipravku se musi ipd dovozem, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim
informovat u kompetentni autorityenského statu o aktualnich vakaina&ch postupech.

Omezeno podle tizeni gisludnych dadi.

13. ZVLASTNI OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH P RIPRAVK U
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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Nespotebovany material a nepouzité navnady likvidujtdkaoaci dne , ve kterém probihala distribuce,
varenim, spalenim nebo pammim do pisluSného dezinfékimu prostedku, ktery je k tomutodglu
schvélen kompetentnimi organy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE P RIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnindil@m pripravku jsou k dispozici na weboveé strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/

15.  DALSI INFORMACE
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinatéémém pipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnwggstraci.

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
PerryOnuka beirapus Magyarorszag
VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.
lere avenue 2065 m - L.I.D lére avenue 2065 m — L.I1.D
F-06516 Carros F-06516 Carros
Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Ceska republika Malta
VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.
lere avenue 2065 m - L.I.D lere avenue 2065 m — L.I1.D
F-06516 Carros F-06516 Carros
Tel: 33 (0) 4 92 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
Rogen 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
Eesti Osterreich
OU ZOOVETVARU VIRBAC Osterreich GmbH
Uusaru 5 Hildebrandgasse 27
ET -76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA A-1180 Wien
Tel: + 372 6 709 006 Tel: 43 (0) 1 21 834 260
E-mail: zoovet@zoovet.ee
EALGOo Polska
VIRBAC HELLAS A.E. VIRBAC Sp. z o.0.
23 rd Klm National Road Athens-Lamia ul. Putawska 314

145 65 Agios Stefanos 02-819 Warszawa
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Athens - GREECE

Tel: +30 210 6219520
E-mail: info@virbac.gr
Espafa

VIRBAC ESPANA S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-8950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tél.: +34 9347079 40

France

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

Ireland

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

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

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
[talia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
[-20142 Milano

Tel: +3902409247 1
Kbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

+ 351 219 245 020
Romania

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.

lere avenue 2065 m - L.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

lere 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, Cyprugo 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

Lietuva

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

Hrvatska

VIRBAC S.A.

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

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