RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Raboral V-RG, suukaudne suspensioon rebastele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks soddapala sisaldab:
Toimeaine:

Uhte poliietiileenkotikest, mis sisaldab iihte vaktsiiniannust: geneetiliselt modifitseeritud
vaktsiiniviirust, mis ekspresseerib marutaudiviiruse gliikoproteiine, vihemalt 10* CCID50*

*CCIDS50 : rakukultuure 50%-liselt nakatav annus
Abiained:
Gentamiitsiin 0,125 mg

Soolalahus gs 2,5 ml

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Vedel vaktsiin kotikeses, mis on paigutatud s6ddapala sisse.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Rebane (Vulpes vulpes).

4.2. Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid
Rebaste aktiivne immuniseerimine marutaudi vastu.

4.3. Vastuniidustused

Eiole.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Soodapala sisaldab 0,6% tetratsiikliinvesinikkloriidi jélgedena.
4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsiini tuleb kasutada vastavalt Veterinaar- ja Toiduameti juhistele.

Soodapalasid jaotatakse késitsi voi madallennul olevate lennukite abil ligikaudu 15 s66dapala
ruutkilomeetri kohta. S66dapalasid ei tohi jaotada inimasustusega aladel, maanteedel, jogedesse voi
teistesse veekogudesse.

Kotike ja sodapala on mérgistatud sonadega ,,VAKTSIIN. MITTE PUUTUDA!*.



Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Stodapalasid jaotavad inimesed ei pea olema vaktsineeritud marutaudi vastu. Soovitav on kasutada
kummikindaid.

Pérast kasutamist pesta kéed.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ei ole.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Ei rakendata.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Uks vaktsiiniannus (1 s6dapala) rebase kohta.
Soddapalad jaotatakse tihedusega ligikaudu 15 séodapala/km? kohta, jirgides kohalikke ndudeid.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Mitme sd6dapala allaneelamine kdrvaltoimeid ei pohjustanud.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: elusviirusvaktsiinid.
ATCvet kood: QI07BD80

Vaktsiini sisaldava peibutissddda allaneelamisel tekib rebastel marutaudi vastane immuunsus, mis on
toestatud marutaudi spetsiifiliste antikehade tekke ja kaitsega nakatuskatsetes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Abiained:
Gentamiitsiinsulfaat
Naatriumkloriid
Fosfaatdihiidraat
Kaaliumdivesinikfosfaat

1 s6odapala sisaldab:

Hiidrofoobne stinteetiline poliimeer
Kaladli

Kalajahu

Sideaine



Tetratsiikliinvesinikkloriidi (jilgedena)

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 1 aasta.
6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Hoida valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Esmane pakend koosneb poliietiileenkotist, mis on paigutatud s6ddapala sisse.
Pakend: 200 vdi 800 s66dapala pakendis.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1251

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 28.04.2004

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 29.05.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2020

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Raboral V-RG import, turustamine, tarnimine ja /vdi kasutamine on voi vdib olla teatud liikmesriikide
territooriumil v&i osal nende territooriumist kohaliku vi siseriikliku loomatervishoiu poliitika
kohaselt keelatud. Iga isik, kes plaanib importida, turustada, tarnida, ja/vdi kasutada Raboral V-RG
peab enne ravimi importi, turustamist, tarnimist ja/vdi kasutamist konsulteerima Veterinaar- ja
Toiduametiga vaktsineerimispoliitika osas.



