ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rabitec zawiesina doustna dla lisow i jenotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1,7 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany zywy wirus szczepionkowy wscieklizny, szczep SPBN GASGAS:
10 FFU* - 103! FFU*

(* Focus Forming Units - jednostki tworzace ogniska)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Szczepionka:

Woda do wstrzykiwan

Sacharoza

Zelatyna (wieprzowa)

Fosforan disodu dihydrat

Diwodorofosforan potasu

Siarczan neomycyny

Przyneta:

Maczka rybna

Ttuszcz palmowy

Thuszez kokosowy

Parafina

Chlorowodorek oksytetracykliny (moze by¢
dodawany jako biomarker jesli wymagany przez
wladze)

Zawiesina w stanie zamrozonym ma kolor z6tty, a w stanie plynnym — kolor czerwonawy.
Przynety majg ksztatt prostokatny, sa koloru brazowawego i maja intensywny zapach.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Lisy, jenoty



3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynna immunizacja lisow 1 jenotow przeciw wsciekliznie, w celu zapobiegania zakazeniom 1
$miertelnosci.

Czas powstania odpornosci: nie ustalono

Czas trwania odpornosci: przynajmniej 12 miesiecy.

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Przynety zawierajace szczepionke nie sg przeznaczone do szczepienia zwierzat domowych.

Zglaszano wystgpowanie objawow zotadkowo-jelitowych (potencjalnie ze wzgledu na niestrawny
materiat blistra) u psow po przypadkowym zjedzeniu przynety.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Z przyngtami nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Zaleca si¢ noszenie jednorazowych rgkawic przy
manipulowaniu przyn¢tami i ich rozprowadzaniu. W przypadku kontaktu z plynem zawierajacym
szczepionke, nalezy niezwlocznie go usungé, sptukujac doktadnie woda i mydtem. Nalezy
niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete.

Z uwagi na fakt, ze szczepionka zawiera zywe atenuowane drobnoustroje, nalezy przedsiewziac
odpowiednie kroki w celu uniknigcia zakazenia osoby podajacej produkt oraz innych oséb bioracych
udziat w czynnosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: lisy, jenoty

Nie obserwowano dzialan niepozadanych.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe

znajdujg si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Zjedzenie jednej przynety wystarczy do zapewnienie czynnej immunizacji w celu zapobiezenia
zakazeniu wirusem wscieklizny. Przynety wykladane s recznie lub rozrzucane z powietrza w ramach
kampanii szczepien przeciw wsciekliznie.

Gestos¢ dystrybucji zalezy od topografii, gestosci populacji gatunkow docelowych i sytuacji
epizootiologicznej. Z tego wzgledu przestrzega si¢ zalecen/zarzadzen wlasciwych wtadz dotyczacych
gestosci dystrybucji, obszaru szczepienia, metody dystrybucji/przyngcania oraz innych warunkow
miejscowych/dotyczacych danego obszaru, okreslonych przez wlasciwe wtadze. Na terenach o
wigkszej gestosci populacji lisow/jenotow zaleca si¢ stosowanie wigkszej gestosci dystrybucji.
Dystrybucje z przyng¢t powietrza przy uzyciu odpowiednich urzadzen latajacych (takich jak samoloty,
helikoptery, drony lub podobne urzadzenia) zaleca si¢ w odniesieniu do terenow otwartych lub rzadko
zaludnionych. Natomiast na terenach zamieszkatych przez liczng populacje ludzi zaleca si¢ reczne
wyktadane przynet.

Nie zaleca si¢ dystrybucji przynet z powietrza w poblizu wody (jeziora, rzeki, zbiorniki wodne) ani na
terenach gesto zaludnionych. Szczepienie nalezy najlepiej prowadzi¢ dwa razy do roku (np. wiosna i
jesienia), przez kilka kolejnych lat, przez co najmniej dwa lata od ostatniego potwierdzonego
przypadku wscieklizny w danym rejonie. Jednak nie zaleca si¢ dystrybucji przynet w okresach, w
ktérych oczekuje si¢, ze temperatura i/lub warunki klimatyczne moga wptyna¢ na stabilno$¢ przynet i
szczepionki. W celu ochrony rejonéw wolnych od wscieklizny mozna prowadzi¢ wyktadanie przynet
w celu utworzenia pasa terenu zaszczepionego lub w postaci szczepionek punktowych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie szczepionki w dawce przekraczajacej 10-krotnie dawke zalecana nie spowodowato
wystapienie dzialan niepozadanych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiada¢, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i
(lub) stosowa¢ {nazwa wilasna} musi zasiegnac opinii wlasciwych wtadz danego kraju
cztonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czgséci.Ograniczone do odpowiednio wyznaczonych wiasciwych
wladz administracyjnych.

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzgdowy organ kontrolny.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

Rabitec jest zywg zmodyfikowang szczepionka przeciwko wsciekliznie do podawania doustnego lisom
i jenotom.



Zaszczepione zwierzeta sg chronione przed zakazeniem wystepujacym dziko wirusem wscieklizny i
nie przenoszg wscieklizny.

Wykazano, ze, w przeciwienstwie do szczepu macierzystego SAD B19, sktadnik czynny szczepionki
Rabitec nie jest patogenny wobec myszy immunokompetentnych, ktore sa gatunkiem o najwigkszej
wrazliwo$ci na zakazenie wirusem wscieklizny.

Sktadnikiem czynnym jest zmodyfikowany genetycznie wirus wscieklizny o czterokrotnie
zmniejszonej patogennosci, uzyskany ze szczepu szczepionkowego SAD B19. Genom zawiera
mutacje w biatku G (glikoproteinie) zlokalizowane w 2 niezaleznych loci genomu (w pozycjach
aminokwasow 194 i 333 biatka G), przy czym wszystkie trzy kodony nukleotydow zostaty
wymienione w wyniku zmian aminokwaséw w obu pozycjach. Dodatkowo genom zawiera doktadny
duplikat zmodyfikowanego genu biatka G (glikoproteiny) znaczacego immunologicznie, co prowadzi
do znaczaco wigkszej ekspresji genu biatka G. Poniewaz wykazano, ze kazda z tych modyfikacji
genomu powoduje dalsze ostabienie patogennosci szczepu wirusa SAD B19, ich zwielokrotniony
efekt zapobiega rewersji do szczepu macierzystego. Na koniec usunigto pseudogen zlokalizowany
pomigdzy genem G a genem L.

Mozliwe jest rozroznienie tego wirusa szczepionkowego od innych szczepdéw wirusa wscieklizny, w
tym jego szczepu macierzystego, na przyktad za pomocg metody PCR.

Rabitec stosuje si¢ do indukcji odpornosci u lisoéw i jenotow przy podaniu droga doustna,
charakteryzujaca si¢ indukcja swoistych (neutralizujacych) przeciwciat przeciw wirusowi wscieklizny,
indukowanych gloéwnie przez biatko G (glikoproteing).

Nie prowadzono badan na zwierzetach zyjacych w stanie dzikim.

Skutecznos$¢ szczepionki wykazano w badaniach laboratoryjnych.

4.1 Kod ATCvet:

Kod ATCvet: QIO7BD

Uodparnianie lisow i jenotow przeciwko wsciekliznie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata w
temperaturze -15°C lub nizsze;j.

Wykazano stabilno$¢ po dystrybucji w srodowisku wynoszaca 7 dni w temperaturach do 25°C.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym, ponizej -15°C.

Nie zamraza¢ ponownie.

Przynety powinny by¢ wyktadane natychmiast po rozmrozeniu. Rozmrozong przynete szczepionki
mozna przed uzyciem przechowywac przez 7 dni w temperaturze 2°C - 8°C; jednakze szczepionki,
ktérych tancuch chlodniczy zostal przerwany z powodu nieprzechowywania w lodowce nalezy

zZniszczye.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Zawiesina stanowigca szczepionke zamknigta jest w blistrach z folii polimerowej/aluminiowe;j,
zatopionych w porcjach przynety atrakcyjnej dla gatunkow docelowych. Przynety sa pakowane w
rekawy lub torby z folii plastikowej w pudetka tekturowe zawierajace:

1 x 800 sztuk

4 x 200 sztuk

40 x 20 sztuk

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/219/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/12/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.



ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 800 przynet (1 x 800 sztuk, 4 x 200 sztuk Iub 40 x 20 sztuk)

1.

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rabitec zawiesina doustna dla lisow i jenotow

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (1,7 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Atenuowany zywy wirus szczepionkowy wscieklizny, szczep SPBN GASGAS
1058 FFU*/dawke - 10%! FFU*/dawke (* Focus Forming Units - jednostki tworzace ogniska)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 800 sztuk
4 x 200 sztuk
40 x 20 sztuk

4.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Lisy, jenoty

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Dystrybucja przynet recznie lub z powietrza.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rr}

Przynety powinny by¢ wyktadane natychmiast po rozmrozeniu.

9.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym.
Nie zamraza¢ ponownie.

10



W wyjatkowych sytuacjach rozmrozong szczepionke¢ przed uzyciem mozna przechowywac przez
maksymalnie 7 dni w temperaturze 2 - §°C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister PCW/Aluminium

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rabitec

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{dd/mm/rr}

OSTRZEZENIE O NIEBEZPIECZENSTWIE

Rabies vaccine.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Przynety

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rabitec

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{dd/mm/rr}

OSTRZEZENIE O NIEBEZPIECZENSTWIE

Szczepionka przeciw wsciekliznie. Nie dotykac!

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

3
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Rabitec zawiesina doustna dla lisow i jenotow

2. Sklad
Kazda dawka (1,7 ml) zatopiona w przynecie zawiera:
Substancja czynna:
Atenuowany zywy wirus szczepionkowy wscieklizny, szczep SPBN GASGAS:
10 FFU* - 10%! FFU*
(* Focus Forming Units - jednostki tworzace ogniska)
Zawiesina w stanie zamrozonym ma kolor z6tty, a w stanie ptynnym — kolor czerwonawy.
Przynety majg ksztalt prostokatny, sa koloru brazowego 1 maja intensywny zapach.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Lisy, jenoty

4. Wskazania lecznicze

Czynna immunizacja lisow 1 jenotow przeciw wsciekliznie, w celu zapobiegania zakazeniom i
$miertelnosci.

Czas powstania odpornosci: nie ustalono

Czas trwania odpornosci: przynajmniej 12 miesiecy.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Przynety zawierajace szczepionke nie sg przeznaczone do szczepienia zwierzat domowych.

Zglaszano wystgpowanie objawow zotadkowo-jelitowych (potencjalnie ze wzgledu na niestrawny
materiat blistra) u psow po przypadkowym zjedzeniu przynety.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Z przyngtami nalezy obchodzic€ si¢ ostroznie. Zaleca si¢ noszenie jednorazowych rekawic przy
manipulowaniu przyn¢tami i ich rozprowadzaniu. W przypadku kontaktu z plynem zawierajacym
szczepionke, nalezy niezwlocznie go usuna¢, sptukujac doktadnie wodg i mydtem. Nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete.
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Z uwagi na fakt, ze szczepionka zawiera zywe atenuowane drobnoustroje, nalezy przedsiewziac
odpowiednie kroki w celu unikni¢cia zakazenia osoby podajacej produkt oraz innych oséb bioracych
udziat w czynnosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Podanie szczepionki w dawce przekraczajacej 10-krotnie dawke zalecang nie spowodowato
wystapienie dzialan niepozadanych.

7/ Dzialania niepozadane
Docelowe gatunki zwierzat: lisy, jenoty

Nieznane.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Zjedzenie jednej przynety wystarczy do zapewnienie czynnej immunizacji w celu zapobiezenia
zakazeniu wirusem wscieklizny. Przynety wyktadane sg recznie lub rozrzucane z powietrza w ramach
kampanii szczepien przeciw wsciekliznie.

Gestos¢ dystrybucji zalezy od topografii, gestosci populacji gatunkow docelowych i sytuacji
epizootiologicznej. Z tego wzgledu przestrzega si¢ zalecen/zarzadzen wlasciwych wtadz dotyczacych
gestosci dystrybucji, obszaru szczepienia, metody dystrybucji/przyngcania oraz innych warunkow
miejscowych/dotyczacych danego obszaru, okreslonych przez wlasciwe wtadze. Na terenach o
wiegkszej gestosci populacji lisow/jenotow zaleca si¢ stosowanie wigkszej gestosci dystrybucji.
Dystrybucje z przynet powietrza przy uzyciu odpowiednich urzadzen latajacych (takich jak samoloty,
helikoptery, drony lub podobne urzadzenia) zaleca si¢ w odniesieniu do terenow otwartych lub rzadko
zaludnionych. Natomiast na terenach zamieszkatych przez liczng populacje ludzi zaleca si¢ reczne
wyktadane przynet.

Nie zaleca si¢ dystrybucji przyn¢t z powietrza w poblizu wody (jeziora, rzeki, zbiorniki wodne) ani na
terenach gesto zaludnionych. Szczepienie nalezy najlepiej prowadzi¢ dwa razy do roku (np. wiosng i
jesienia), przez kilka kolejnych lat, przez co najmniej dwa lata od ostatniego potwierdzonego
przypadku wscieklizny w danym rejonie. Jednak nie zaleca si¢ dystrybucji przynet w okresach, w
ktorych oczekuje si¢, ze temperatura i/lub warunki klimatyczne moga wptyna¢ na stabilno$¢ przynet i
szczepionki. W celu ochrony rejonéw wolnych od wscieklizny mozna prowadzi¢ wyktadanie przynet
w celu utworzenia pasa terenu zaszczepionego lub w postaci szczepionek punktowych.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przynety powinny by¢ wyktadane natychmiast po rozmrozeniu.

Nie zaleca si¢ dystrybucji przyngt w okresach, gdy temperatura jest podwyzszona.
10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym, ponizej -15°C.

Nie zamraza¢ ponownie.

Rozmrozong szczepionke mozna przed uzyciem przechowywaé przez maksymalnie 7 dni w
temperaturze 2°C - 8°C; jednak szczepionki, ktorych tancuch chtodniczy zostal przerwany z powodu
nieprzechowywania ich w lodowce nalezy zniszczyc¢.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/17/219/001-003
Rekawy lub torby z folii plastikowej w pudetkach tekturowych zawierajacych:

1 x 800 sztuk
4 x 200 sztuk
40 x 20 sztuk

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francja

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Niemcy

17. Inne informacje

Plynna szczepionka zamknigta jest w blistrach z folii polimerowej/aluminiowej, zatopionych w
porcjach przynety atrakcyjnej dla gatunkéw docelowych.
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