I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rabitec, suukaudne suspensioon rebastele ja kdhrikkoertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga annus (1,7 ml) sisaldab:

Toimeained:

Marutaudi ndrgestatud elusvaktsiini viirus, tiivi SPBN GASGAS: 104 FFU* — 10%! FFU*

(*Focus Forming Units — klastreid moodustavad tihikud)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Vaktsiin:

Siistevesi

Sukroos

Zelatiin (sea piritolu)

Dinaatriumfosfaatdihiidraat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Neomiitsiinsulfaat

Peibutussoot:

Kalajahu

Palmirasv

Kookosrasv

Parafiin

Oksiitetratsiikliinvesinikkloriid (voib lisada
biomarkerina vastava ametiasutuse ndoudmisel)

Suspensioon on kiilmutatud olekus kollast virvi ja vedelas olekus punakat virvi. Peibutusséodad on
ristkiilikukujulised, pruunikat vérvi ja intensiivse 16hnaga.

3.  KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Rebane, kidhrikkoer

3.2 Niidustused loomaliigiti

Rebaste ja kidhrikkoerte aktiivseks immuniseerimiseks marutaudi vastu, et véltida nakatumist ja

suremust.
Immuunsuse teke: kindlaks méaramata.



Immuunsuse kestus: vihemalt 12 kuud.

3.3 Vastuniidustused

Ei ole.

3.4 Erihoiatused

Vaktsiinisoddad ei ole ette ndhtud koduloomade vaktsineerimiseks.

Pérast peibutussddda juhuslikku allaneelamist on koertel teatatud seedetrakti nahtudest (tGendoliselt
seedimatu blistrimaterjali tottu).

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Olge peibutussooda késitsemisel ettevaatlik. Peibutussodtade kisitsemisel ja levitamisel soovitatakse
kanda iihekordseid kindaid. Kokkupuute korral vaktsiini vedelikuga eemaldada see kohe, loputades
pohjalikult vee ja seebiga. Péorduda viivitamatult arsti poole ja néidata pakendi infolehte vdi pakendi
etiketti.

Kuna vaktsiin on valmistatud norgestatud elus mikroorganismide baasil, tuleb votta asjakohaseid
meetmeid vaktsiini kditleja ja teiste protsessiga seotud isikute nakatumise véltimiseks.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Loomaliik: rebane, kihrikkoer.

Korvaltoimeid ei ole tédheldatud.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale vdi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehe viimases 16igus.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne.

Uhe peibutussddda sissevotmisest piisab aktiivse immuunsuse tagamiseks marutaudiviirusega

nakatumise viltimiseks. Peibutussodtasid levitatakse marutaudivastase vaktsineerimise kampaaniate
raames kasitsi voi kiilvatakse ohust.



Levitamise méér soltub topograafiast, sihtliigi asustustihedusest ja episotoloogilisest olukorrast. Seega
jérgitakse levitamise méédra, vaktsineerimisala, levitamis-/peibutusmeetodi ja muude pédeva asutuse
kindlaks méaératud kohalike/piirkondlike tingimuste osas nduetekohaselt médratud padeva asutuse
soovitusi/ndudmisi. Suuremat levitamistihedust soovitatakse aladel, kus rebaste/kdhrikkoerte
asustustihedus on suur. Avatud voi horedalt asustatud piirkondades on soovitatav kasutada
peibutussddda dhust kiilvamiseks mis tahes sobivaid lennuvahendeid (nagu lennuk, helikopter,
droonid jms) ja tiheda inimasustusega piirkondades on soovitatav levitada késitsi.

Ohust kiilvamist ei soovitata kasutada vee liheduses (jirved, joed, veereservuaarid) ega tiheda
inimasustusega piirkondades. Eelistatult tuleb vaktsineerida kaks korda aastas (nt kevadel ja siigisel)
mitmel jérjestikusel aastal ja vihemalt kaks aastat pérast viimast kinnitatud marutaudijuhtumit selles
piirkonnas, kuid peibutussédtade levitamist tuleb valtida aastaaegadel, kui Shutemperatuur ja/voi
ilmastikutingimused voivad eeldatavasti s60da ja vaktsiini stabiilsust mojutada. Marutaudivabade
piirkondade kaitsmiseks voib soota levitada vaktsineerimisvoondi tekitamiseks voi paikse
vaktsineerimisena.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Vaktsiini manustamine soovitatust 10 korda suuremas annuses ei kutsunud esile iihtegi korvaltoimet.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, turustada, miiiia, tarnida ja/voi kasutada seda
veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi pddeva asutusega kehtiva
vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevused vdivad olla litkmesriigi territooriumil voi osal selle
territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud.

Kasutamiseks ainult nduetekohaselt madratud padevatele haldusasutustele.

Ravimi peab kasutamiseks vabastama padev asutus.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE

Rabitec on marutaudi modifitseeritud elusvaktsiin, mis on ette ndhtud suukaudseks manustamiseks
rebastele ja kdhrikkoertele.

Immuniseeritud loomad on kaitstud metsamarutaudi viirusnakkuse vastu ja nad ei kanna marutaudi
edasi.

Erinevalt selle algtiivest SAD B19 osutus Rabiteci vaktsiini toimeaine apatogeenseks
immunokompetentsetel hiirtel — liigil, kes on marutaudi viirusnakkuse suhtes kodige tundlikum.

Toimeaine on vaktsiinitiivest SAD B19 tuletatud neljakordselt norgestatud geneetiliselt muundatud
marutaudiviiruse konstrukt. Genoom kannab mutatsioone G-valgus (gliikoproteiinis), mis asub kahes
soltumatus genoomi lookuses (G-valgu aminohappe positsioonid 194 ja 333), kus k&ik kolm
nukleotiidi ,,koodonit* vahetati vélja, mille tulemusena muutub aminohape molemas positsioonis.
Lisaks kannab genoom muundatud immuunsiisteemi mojutava G-valgu geeni duplikaati, mille
tulemuseks on G-valgu mirkimisvéarselt suurem ekspressioon. Kuna on ndidatud, et koik need
genoomi muundused ndrgendavad veelgi viirustiive SAD B19, aitab nende mitmekordne toime véltida
tagasipoordumist algtiiveks. Peale selle on kustutatud G- ja L-geeni vaheline pseudogeen.



Selle vaktsiiniviiruse eristamine teistest marutaudiviiruse tiivedest, sh algtiivest, on voimalik, nt
poliimeraasi ahelreaktsiooni (polymerase chain reaction, PCR) meetoditega.

Rabiteci kasutatakse rebastel ja kdhrikkoertel kaitsva immuunsuse suukaudseks indutseerimiseks, mis
avaldub peamiselt G-valgu (gliikoproteiini) indutseeritavate marutaudiviirusele spetsiifiliste
(neutraliseerivate) antikehade induktsioonina.

Viliuuringuid ei ole 14bi viidud.

Vaktsiini efektiivsust demonstreeriti laboriuuringutes.

4.1 ATCvet kood:

ATCvet kood: QIO7BD.

Rebaste ja kdhrikkoerte immuniseerimiseks marutaudi vastu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kélblikkusaeg

Miiligipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat temperatuuril kuni —15 °C. Stabiilsus pérast
keskkonda kiilvamist oli 7 pdeva temperatuuril kuni 25 °C.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmutatult (alla —15 °C).

Mitte lasta uuesti kiilmuda.

Peibutussoodtasid tuleb kiilvata kohe pirast iilessulatamist. Ulessulatud vaktsiin-peibutussédta vaib
hoida enne kasutamist 7 pieva temperatuuril 2 °C—8 °C. Katkenud jahutusahelaga peibutusséodad
(s66dad, mida ei hoitud kiilmkapis) tuleb aga hévitada.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vaktsiinisuspensioon on pandud poliimeer-/alumiiniumblistrisse, mis on peidetud sihtloomaliigile
meelepdrasesse soodasegusse. Peibutuss6ddad on pakitud plastfooliumist kestadesse voi kottidesse
jargmistes suurustes pappkarpides:

1 x 800 tihikut

4 x 200 tihikut

40 x 20 tihikut

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.



Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/219/001-003

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupédev: 01.12.2017

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp. kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis.



IT LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp, milles on 800 peibutussoota (1 x 800 iihikut, 4 X 200 ithikut voi 40 x 20 iithikut)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rabitec, suukaudne suspensioon rebastele ja kdhrikkoertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Igas annuses (1,7 ml):

Toimeaine:

Marutaudi ndrgestatud elusvaktsiini viirus, tiivi SPBN GASGAS

1058 FFU*/annuses — 103! FFU*/annuses (* Focus Forming Units — klastreid moodustavad iihikud)

3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 x 800 tihikut
4 x 200 tihikut
40 x 20 iihikut

4. LOOMALIIGID

Rebane, kahrikkoer

|5.  NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Peibutussootade levitamine késitsi vOi ohust.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu/aasta}
Peibutussootasid tuleb kiilvata kohe pérast iilessulatamist.

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmutatult.
Mitte lasta uuesti kiilmuda.
Erandina v6ib tilessulanud vaktsiini hoida enne kasutamist kuni 7 pdeva temperatuuril 2 °C — 8 °C.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PV C/alumiiniumblister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rabitec

|2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

3. PARTII NUMBER

Lot: {number}

l4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuuv/aasta}

| OHUHOIATUS

Rabies vaccine.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Peibutussoot

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rabitec

|2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

3. PARTII NUMBER

Lot: {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu/aasta}

| OHUHOIATUS

Marutaudivaktsiin. Mitte puutuda!

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

E3E
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Rabitec, suukaudne suspensioon rebastele ja kdhrikkoertele

A Koostis

Iga annus (1,7 ml) peibutussdota sisaldab:

Toimeaine:

Marutaudi ndrgestatud elusvaktsiini viirus, tiivi SPBN GASGAS: 104 FFU* — 10%! FFU*

(* Focus Forming Units — klastreid moodustavad iihikud)

Suspensioon on kiilmutatud olekus kollast virvi ja vedelas olekus punakat virvi. Peibutusséodad on
ristkilikukujulised, pruunikat varvi ja intensiivse 10hnaga.

3. Loomaliigid

Rebased, kihrikkoerad

4. Niidustused

Rebaste ja kdhrikkoerte aktiivseks immuniseerimiseks marutaudi vastu, et valtida nakatumist ja
suremust.

Immuunsuse teke: kindlaks méiramata.

Immuunsuse kestus: vdhemalt 12 kuud.

5. Vastunididustused

Ei ole.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Vaktsiinis60dad ei ole ette ndhtud koduloomade vaktsineerimiseks.

Pérast peibutussddda juhuslikku allaneelamist on koertel teatatud seedetrakti néhtudest (tdenéoliselt
seedimatu blistrimaterjali tottu).

Ettevaatusabinoud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Olge peibutussdoda késitsemisel ettevaatlik. Peibutussodtade kisitsemisel ja levitamisel soovitatakse
kanda iihekordseid kindaid. Kokkupuute korral vaktsiini vedelikuga eemaldada see kohe, loputades
pohjalikult vee ja seebiga. P66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi
etiketti.
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Kuna vaktsiin on valmistatud norgestatud elus mikroorganismide baasil, tuleb votta asjakohaseid
meetmeid vaktsiini kditleja ja teiste protsessiga seotud isikute nakatumise valtimiseks.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

Uleannustamine
Vaktsiini manustamine soovitatust 10 korda suuremas annuses ei kutsunud esile iihtegi korvaltoimet.

7. Korvaltoimed
Loomaliik: rebane, kihrikkoer.

Ei ole teada.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
tikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Suukaudne.

Uhe peibutussddda sissevotmisest piisab aktiivse immuunsuse tagamiseks marutaudiviirusega
nakatumise viltimiseks. Peibutussodtasid levitatakse marutaudivastase vaktsineerimise kampaaniate
raames kasitsi voi kiilvatakse ohust.

Levitamise méaér soltub topograafiast, sihtliigi asustustihedusest ja episotoloogilisest olukorrast. Seega
jargitakse levitamise mééara, vaktsineerimisala, levitamis-/peibutusmeetodi ja muude padeva asutuse
kindlaks méadratud kohalike/piirkondlike tingimuste osas nduetekohaselt maaratud padeva asutuse
soovitusi/noudmisi. Suuremat levitamistihedust soovitatakse aladel, kus rebaste/kdhrikkoerte
asustustihedus on suur. Avatud voi horedalt asustatud piirkondades on soovitatav kasutada
peibutuss6dda Shust kiilvamiseks mis tahes sobivaid lennuvahendeid (nagu lennuk, helikopter,
droonid jms) ja tiheda inimasustusega piirkondades on soovitatav levitada késitsi.

Ohust kiilvamist ei soovitata kasutada vee liheduses (jirved, jded, veereservuaarid) ega tiheda
inimasustusega piirkondades. Eelistatult tuleb vaktsineerida kaks korda aastas (nt kevadel ja siigisel)
mitmel jérjestikusel aastal ja vihemalt kaks aastat pérast viimast kinnitatud marutaudijuhtumit selles
piirkonnas, kuid peibutussodtade levitamist tuleb viltida aastaaegadel, kui Shutemperatuur ja/voi
ilmastikutingimused voivad eeldatavasti s60da ja vaktsiini stabiilsust mojutada. Marutaudivabade
piirkondade kaitsmiseks voib sd6ta levitada vaktsineerimisvoondi tekitamiseks voi paikse
vaktsineerimisena.

9. Soovitused 0ige manustamise osas
Peibutussootasid tuleb kiilvata kohe pérast tilessulatamist.

Peibutusstotade levitamine ei ole soovitatav korge dhutemperatuuriga perioodidel.
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10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmutatult (alla —15 °C).

Mitte lasta uuesti kiilmuda.

Ulessulatatud vaktsiin-peibutussddta voib hoida enne kasutamist 7 pieva temperatuuril 2 °C — 8 °C.

Katkenud jahutusahelaga peibutussdéodad (s66dad, mida ei hoitud kiilmkapis) tuleb aga hévitada.
Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,Exp”.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele vastavaid
ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/17/219/001-003

Plastfooliumist kestad voi kotid jargmistes suurustes pappkarpides:
1 x 800 tihikut

4 x 200 thikut

40 x 20 tihikut

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{pp. kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on kittesaadav liidu tooteandmebaasis.

16. Kontaktandmed
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Miiiigiloa hoidja ning kontaktandmed v&imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prantsusmaa

Telefoninumber: 00 800 3522 11 51
E-post: pharmacovigilance@ceva.com

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksamaa

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Saksamaa

17. Muud andmed

Vedelvaktsiin on pandud poliimeer-/alumiiniumblistrisse, mis on peidetud sihtloomaliigile
meelepdrasesse soodasegusse.
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