PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabitec peroralna suspenzia pre lisky obycajné a psiky medvedikovité

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1,7 ml) obsahuje:

Utinna latka:

atenuovand 7iva vakcina virusu besnoty, kmeit SPBN GASGAS: 10 FFU*/davka - 10%! FFU*/davka

(* Focus Forming Units - koldnie tvoriace jednotky)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Vakcina:

voda na injekcie

sachardza

zelatina (prasacia)

hydrogenfosforecnan sodny

Dihydrat dihydrogenforsfore¢nan draselny

neomyciniumsulfat

Navnada:

rybia mucka

palmovy tuk

kokosovy tuk

parafin

oxytetracykliniumchlorid (na Ziadost” autorit méze
byt’ pridany ako biomarker)

Suspenzia je v zmrazenom stave zafarbend nazlto a v kvapalnom stave je Cervenkasta. Navnady sa
obdlznikové, hnedo sfarbené a majt intenzivny zapach.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Lisky obyc¢ajné, psiky medvedikovité

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu liSok oby¢ajnych a psikov medvedikovitych proti besnote a na prevenciu
infekcie a imrtnosti.

Néstup imunity: nebolo stanovené
Trvanie imunity: minimalne 12 mesiacov



3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinacné navnady nie su urc¢ené na vakcinaciu domacich zvierat.

U psov boli hlasené gastrointestinalne priznaky (potencialne v dosledku nestravitelného materialu
blistra) po ndhodnom poziti navnady.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

S navnadami zaobchadzajte opatrne. Pri zaobchadzani a distribucii navnad sa odporaca pouzit’
jednorazové rukavice. V pripade kontaktu s vakcina¢nou tekutinou ju ihned’ odstraite dokladnym
oplachnutim vodou a mydlom. IThned’ vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo ozna¢enie obalu.

Ked’ze vakcina je pripravena zo zivych atenuovanych mikroorganizmov, mali by sa prijat’ vhodné
opatrenia na prevenciu kontaminacie zaobchadzajuceho a d’al$ich l'udi, ktori spolupracuju v procese
vakcinacie.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Ciel'ové druhy: lisky , psiky medvedikovité

Nepozorovali sa Ziadne neziaduce ucinky.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prisluSnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v poslednej Casti pisomnej informéacie
pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nie st zndme.
3.9 Cesty podania a divkovanie

Peroralne pouZitie.



Podanie jedinej navnady je dostato¢né na zabezpe€enie aktivnej imunizacie, aby sa predislo infekcii
virusom besnoty. Navnady sa distribuuji manualne alebo vzduchom v ramci ockovacich kampani
proti besnote.

Distribtcia zavisi od topografie, hustoty vyskytu cielového druhu a epizootiologickej situacie. Preto
sa dodrziavaju odporucania / Ziadosti naleZite uréenej kompetentnej autority tykajiice sa stupia
distribucie, oblasti vakcinacie, metody distribucie navnad a inych miestnych / oblastnych podmienok,
ktoré urcila kompetentna autorita. VysSia hustota distribacie sa odporuca v oblastiach s vysokou
hustotou populacie liSok oby¢ajnych/ psikov medvedikovitych. V otvorenych alebo riedko osidlenych
oblastiach sa odporuca vzdusna distribtcia navnad vhodnymi leteckymi zariadeniami (napriklad
lietadlami, helikoptérami, dronmi a pod.) a manualnou distribliciou v oblastiach s vysokou hustotou
I'udskej populéacie.

Vzdusna distribucia navnad sa vSak neodporuca v blizkosti vody (jazera, rieky, vodné nadrze), a to ani
v husto osidlenych oblastiach. Vakcinécia by sa mala vykonavat’ kazdé dva roky (napr. na jar a na
jesen) pocas niekol'kych po sebe nasledujticich rokov najmenej dva roky po poslednom potvrdeni
pripadu besnoty v danom regidne, avsak distriblcii navnad je potrebné sa vyhnat’ pocas ro¢nych
obdobi, ked’ sa oakéva, Ze teploty a/alebo klimatické podmienky ohrozia stabilitu navnady a vakciny.
Na ochranu oblasti bez besnoty je mozné rozmiestnenie navnad na vytvorenie vakcinaéného pasu
alebo vo forme bodovych ockovani.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
Podanie vakciny v 10-nasobku odporucanej davky nevyvolalo ziadne neziaduce uc¢inky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit,, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského Statu

o aktuédlnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom §téte, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho tzemia v sulade s narodnou legislativou zakazang.

Vyhradené nalezite uréenym kompetentnym autoritdm.

Pri tomto lieku sa vyzaduje uvolnenie Sarze oficialnym kontrolnym tiradom.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

Rabitec je ziva modifikovana vakcina besnoty na peroralne podanie liskam obycajnym a psikom
medvedikovitym.

Imunizované zvierata su chranené pred infekciou terénneho virusu besnoty a besnotu neprenasaju.
Na rozdiel od parentalneho kmena SAD B19, sa pre ucinnu latku vakciny Rabitec preukazalo, Ze je
apatogénna pre imunokompetentné mysi, ¢o je najcitlivejsi druh pre virusovi infekciu besnoty.

Utinna latka je §tvornasobne atenuovany geneticky modifikovany konstrukt virusu besnoty, odvodeny
od vakcina¢ného kmena SAD B19. Gendm nesie mutacie v G-proteine (glykoproteine) nachadzajice
sa na dvoch nezavislych miestach genému (na poziciach aminokyselin 194 a 333 v G-proteine), kde s
zamenené vsetky tri nukleotidové ,,kodony*, ¢o vedie k zmenam aminokyselin v obidvoch poziciach.
Okrem toho nesie genom presny duplikat modifikovaného imunorelevantného G-proteinového
(glykoproteinového) génu, ¢o ma za nasledok vyrazne vyssiu expresiu G-proteinového génu. Ked’ze sa
preukézalo, ze kazda z tychto modifikacii genomu d’alej oslabuje virusovy kmen SAD B19, ich



viacnasobny u¢inok pomaha predchadzat’ reverzii na parentalny kmen Napokon je odstraneny
pseudogén medzi génom G a L.

Tento vakcinacny virus je mozné diferencovat’ od akychkol'vek inych kmenov virusu besnoty vratane
jeho parentalneho kmena, napriklad metédami PCR.

Rabitec sa pouziva na indukciu ochrannej imunity u liSok obyc¢ajnych a psikov medvedikovitych
peroralnym podanim, charakterizovanym indukciou Specifickych (neutralizacnych) protilatok virusu
besnoty indukovanych primarne G-proteinom (glykoproteinom).

Ziadne terénne $tidie sa nevykonali.

Utinnost’ vakciny bola preukazand v laboratornych stadiach.

4.1 ATCvet kod:

ATCvet kod: QIO7BD.

Na stimulaciu imunity liSok a psikov medvedikovitych proti besnote.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky pri teplote/pod -15°C.
Stabilita po distribucii v prostredi bola preukazana pocas 7 dni pri teplote do 25°C.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené, pod -15°C.

Po rozmrazeni znova nezmrazovat’.

Navnady sa maju distribuovat’ ihned’ po rozmrazeni. Rozmrazenu vakcina¢nti navnadu je mozné pred
pouzitim uchovavat’ do 7 dni pri teplote 2°C - 8°C, avSak navnady, u ktorych sa prerusil chladiaci
ret’azec, pretoze neboli uchovavané v chladnicke, sa maju zlikvidovat'.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vakcina¢na suspenzia je naplnena v polymérnych/hlinikovych blistroch, ktor¢ s vlozené v matrici
navnady vabivej pre cielové druhy. Navnady su balené v plastovych foliovych puzdrach alebo
vreckach v papierovych Skatuliach:

1 x 800 jednotiek

4 x 200 jednotiek

40 x 20 jednotiek

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/17/219/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 01/12/2017

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.



PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a obsahujica 800 navnad (1 x 800 jednotiek, 4 x 200 jednotiek alebo
40 x 20 jednotiek)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabitec peroralna suspenzia pre lisky obyc¢ajné a psiky medvedikovité

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1,7 ml) obsahuje:

Uinna latka:

atenuovana ziva vakcina virusu besnoty, kmen SPBN GASGAS

10%# FFU*/davka - 108! FFU*/davka (* Focus Forming Units - kolonie tvoriace jednotky)

3.  VELKOST BALENIA

1 x 800 jednotiek
4 x 200 jednotiek
40 x 20 jednotiek

4. CIECOVE DRUHY

Lisky , psiky medvedikovité

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.
Distribtcia navnad manualne alebo vzduchom.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Navnady sa maju distribuovat’ ihned’ po rozmrazeni.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ zmrazené.
Po rozmrazeni znova nezmrazovat’.
Vynimocne je mozné rozmrazenu vakcinu pred pouZzitim uchovavat pocas 7 dni pri teplote 2°C - 8°C.
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10.

OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}

11



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PVC/Alu blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabitec

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

UPOZORNENIE NA NEBEZPECENSTVO

Rabies vaccine.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Navnada

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabitec

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

UPOZORNENIE NA NEBEZPECENSTVO

Vakcina proti besnote. Nedotykat® sa!

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

30
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Rabitec peroralna suspenzia pre lisky obyc¢ajné a psiky medvedikovité

2. ZloZenie

Kazda davka (1,7 ml) vlozena do navnady obsahuje:

Utinna latka:

atenuovand 7iva vakcina virusu besnoty, kmeit SPBN GASGAS: 10® FFU*/davka - 10%! FFU*/davka
(* Focus Forming Units - kolonie tvoriace jednotky)

Suspenzia je v zmrazenom stave zafarbena nazlto a v kvapalnom stave je Cervenkasta. Navnady st
obdlznikové, hnedo sfarbené a majt intenzivny zapach.

3. Ciel’'ové druhy

Lisky obycajné, psiky medvedikovité

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu liSok oby¢ajnych a psikov medvedikovitych proti besnote a na prevenciu
infekcie a imrtnosti.

Nastup imunity: nebolo stanovené

Trvanie imunity: minimalne 12 mesiacov

5. Kontraindikacie

Nie st.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Ockovacie navnady nie st vhodné na o¢kovanie domacich zvierat.

U psov boli hlasené gastrointestinalne priznaky (potencialne v dosledku nestravitelného materialu
blistra) po nahodnom poziti navnady.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

S navnadami zaobchadzajte opatrne. Pri zaobchadzani a distribicii navnad sa odporuca pouzit
jednorazové rukavice. V pripade kontaktu s vakcina¢nou tekutinou ju ihned’ odstraite dokladnym
oplachnutim vodou a mydlom. Thned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo oznacenie obalu.
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Ked’Ze vakcina je pripravena zo zivych atenuovanych mikroorganizmov, mali by sa prijat’ vhodné
opatrenia na prevenciu kontaminacie zaobchadzajuceho a d’al$ich l'udi, ktori spolupracuju v procese
vakcinacie.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie si zname.

Predavkovanie:
Podanie vakciny v 10-nasobku odportcanej davky nevyvolalo Ziadne neziaduce ucinky.

7.  Neziaduce ucinky
Ciel'ové druhy: lisky , psiky medvedikovité
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce U€inky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouZitie.

Podanie jedinej navnady je dostatocné na zabezpeCenie aktivnej imunizacie, aby sa zabranilo infekcii
virusom besnoty. Navnady sa distribuuji manualne alebo vzduchom v ramci ockovacich kampani
proti besnote.

Distribucia zavisi od topografie, hustoty vyskytu cielového druhu a epizootiologickej situacie. Preto sa
dodrziavaja odporacania / Ziadosti nalezite ur¢enej kompetentnej autority tykajuce sa stupia
distribucie, oblasti vakcinacie, metody distribucie navnad a inych miestnych / oblastnych podmienok,
ktoré urcila kompetentna autorita. Vyssia hustota distribucie sa odporuca v oblastiach s vysokou
hustotou populacie liSok oby¢ajnych/ psikov medvedikovitych. V otvorenych alebo riedko osidlenych
oblastiach sa odporuca vzdusna distribicia navnad vhodnymi leteckymi zariadeniami (napriklad
lietadlami, helikoptérami, dronmi a pod.) a manualnou distribliciou v oblastiach s vysokou hustotou
I'udskej populéacie.

Vzdusna distribtcia navnad sa vSak neodporica v blizkosti vody (jazera, rieky, vodné nadrze), a to ani
v husto osidlenych oblastiach. Vakcinécia by sa mala vykonavat’ kazdé dva roky (napr. na jar a na
jesei) pocas niekol'kych po sebe nasledujticich rokov najmenej dva roky po poslednom potvrdeni
pripadu besnoty v danom regione, avSak distribucii navnad je potrebné sa vyhnat’ pocas ro¢nych
obdobi, ked’ sa oCakava, Ze teploty a/alebo klimatické podmienky ohrozia stabilitu ndvnady a vakciny.
Na ochranu oblasti bez besnoty je mozné rozmiestnenie ndvnad na vytvorenie vakcinacného pasu
alebo vo forme bodovych o¢kovani.

9. Pokyn o spravnom podani
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Navnady sa maju distribuovat’ ihned’ po rozmrazeni.
Neodporuca sa distribucia navnad v obdobiach so zvySenymi teplotami.
10. Ochranné lehoty

Neuplatiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat a prepravovat’ zmrazené, pod -15°C.

Po rozmrazeni znova nezmrazovat'.

Rozmrazenu vakcinaéni navnadu je mozné pred pouzitim uchovavat’ do 7 dni pri teplote 2°C - 8°C,
avSak navnady, u ktorych sa prerusil chladiaci retazec, pretoze neboli uchovavané v chladnicke, sa
maju zlikvidovat'.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a papierovej skatuli po
Exp.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/17/219/001-003

Plastové foliové puzdra alebo vrecka v papierovych Skatuliach:

1 x 800 jednotiek

4 x 200 jednotiek

40 x 20 jednotiek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie.
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce U¢inky:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuzsko

Telefonne ¢islo: 00 800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Nemecko

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Nemecko

17. DalSie informacie

Vakcina¢na tekutina je naplnena v polymérnych/hlinikovych blistroch, ktoré st vlozené v matrici
navnady vabivej pre cielové druhy.

18



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

