LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rabitec oraalisuspensio, syotti ketulle ja supikoiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (1,7 ml) sisdltda:

Vaikuttava aine:

Eldvi heikennetty rabiesrokotevirus, SPBN GASGAS -kanta:  10%* FFU* - 10%! FFU*

(* Focus Forming Units)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Rokote:

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Sakkaroosi

Liivate (sikaperdinen)

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Neomysiinisulfaatti

Syaotti:

Kalajauho

Palmuoljy

Kookosdljy

Parafiini

Oksitetrasykliinihydrokloridi (voidaan liséta
biomarkkeriksi viranomaisten pyynnosta)

Suspensio on jadtyneend kellertivén ja nesteméisend punertavan virinen. Syotit ovat suorakulmion
muotoisia, rusehtavan vérisid ja voimakkaan hajuisia.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kettu, supikoira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kettujen ja supikoirien aktiiviseen immunisaatioon rabiesta vastaan infektioiden ja kuolleisuuden
ehkiisemiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: ei vahvistettu
Rokotesuojan kesto: vahintddn 12 kuukautta.



3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Syottirokotteita ei ole tarkoitettu kotieldinten rokottamiseen.

Sydtin vahingossa nielaisseilla koirilla on ilmoitettu ilmenneen (mahdollisesti sulamattomasta
rokotekapselista johtuvia) ruoansulatuskanavan oireita.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildén on noudatettava:

Kasittele syottejd varoen. Sydttejd kisiteltédessd ja levitettiessd on suositeltavaa kayttad kertakayttoisia
kéasineitd. Jos rokoteliuosta padsee iholle, pese se vilittdmasti pois runsaalla vedella ja saippualla.
Kédnny vilittomasti 1adkarin puoleen ja niyté télle pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

Tamaén rokotteen valmistuksessa on kaytetty eldvid heikennettyjd mikrobeja, joten rokotteen
kasittelijédn ja muiden rokotteen levitykseen osallistuvien henkildiden on suojauduttava
kontaminaatiolta asianmukaisin keinoin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat
Kohde-eldinlajit: Kettu, supikoira
Haittavaikutuksia ei ole todettu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjédrjestelman kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on my0s pakkausselosteen viimeisessi kohdassa

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Yksi syOty syoOtti riittdéd takaamaan aktiivisen immunisaation rabiesvirusinfektion ehkdisemiseksi.
Syotit levitetddn késin tai ilmasta rabieksenvastaisessa rokotuskampanjassa.



Syéttien levitystiheys riippuu alueen topografiasta, kohde-eldinlajin kannan tiheydesti ja
epizootologisesta tilanteesta. Siksi asianmukaisesti nimetyn toimivaltaisen viranomaisen antamia
suosituksia/kehotuksia syottien levitystiheydesté, rokotusalueesta, syéttien levitysmenetelmésté ja
muista paikallisista/alueellisista olosuhteista tulee noudattaa. Suurempaa levitystiheytté suositellaan
alueille, joilla kettujen/supikoirien esiintymistiheys on suuri. Sy6ttien levittdmistd ilmasta minka
tahansa sopivan lentolaitteen (kuten lentokoneen, helikopterin, lennokin tai muun vastaavan) avulla
suositellaan avoimilla tai harvaan asutuilla alueilla. Syottien levittdmisti késin suositellaan alueilla,
joilla asuu paljon ihmisia.

Sydéttien lentolevitysta ei suositella vesialueiden (jarvien, jokien, tekojarvien) lahistolla eikd tihedan
asutuilla alueilla. Rokottaminen tulisi tehdd mieluiten kahdesti vuodessa (esim. kevéisin ja syksyisin)
useiden perdkkéisten vuosien ajan ja vahintéén kaksi vuotta viimeisen alueella vahvistetun
rabiestapauksen jilkeen. Syéttien levittimistd on véltettdva vuodenaikoina, jolloin ldampdtilan ja/tai
ilmasto-olosuhteiden odotetaan vaarantavan syottien ja rokotteen sédilyvyyden.. Rabieksesta vapaiden
alueiden suojaamiseksi syottejd voidaan levittdé rokotusvyohykkeeksi tai pisteméisesti.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Kymmenen kertaa suositeltua suuremman rokoteannoksen antaminen ei aiheuttanut haittavaikutuksia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myydé4, toimittaa tai
kayttaa tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteytti kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmairaysten selvittdimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnnon
perusteella.

Vain asianmukaisesti nimettyjen, toimivaltaisten hallintoviranomaisten kayttoon.

Talle eldinladkkeelle edellytetdan valvontaviranomaisen erdvapautusta.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

Rabitec on eldvié viruksia siséltdvd muokattu rabiesrokote, joka on tarkoitettu annettavaksi suun
kautta ketuille ja supikoirille.

Rokotetut eldimet saavat suojan luonnossa esiintyvin rabiesviruksen aiheuttamalta infektiolta eivétka
tartuta rabiesta.

SAD B19 -emokannasta poiketen Rabitec-rokotteen vaikuttava aine osoittautui tautia
aiheuttamattomaksi immunokompetenteilla hiirilld, jotka ovat eldinlajeista herkimpid
rabiesvirusinfektiolle.

Vaikuttava aine on nelinkertainen, voimakkaasti heikennetty, geneettisesti muokattu,

SAD B19 -rokotekannasta johdettu rabiesvirusrakenne. Genomissa olevat G-proteiinin
(glykoproteiinin) mutaatiot sijaitsevat genomin kahdessa eri lokuksessa (G-proteiinin
aminohappopaikoissa 194 ja 333), joissa kaikki kolme nukleotidia (kodoni) ovat vaihtuneet. Tdimén
seurauksena molempien paikkojen aminohapot ovat muuttuneet. Liséksi genomissa on muokattua
immuunirelevanttia G-proteiinia (glykoproteiinia) koodaavan geenin identtinen kopio, minkd vuoksi
G-proteiinigeenin ilmentyminen on merkittidvisti voimakkaampaa. Kaikkien ndiden genomin
muutosten on osoitettu heikentdvian SAD B19 -viruskantaa entisestddn, joten niiden yhteisvaikutus
auttaa estdmiin viruksen muuntumisen takaisin emokannaksi. Myos G- ja L-geenien vélissa sijaitseva
pseudogeeni on poistettu.



Tédmaén rokoteviruksen voi erottaa muista rabiesviruskannoista ja myds emokannasta esimerkiksi PCR-
menetelmilla.

Suun kautta annettavaa Rabitec-rokotetta kdytetddn suojaavan immuniteetin induktioon ketuille ja
supikoirille. Rokote kdynnistda rabiesviruskohtaisten (neutraloivien), pddasiassa G-proteiinin
(glykoproteiinin) indusoimien vasta-aineiden muodostumista.

Kenttatutkimuksia ei ole tehty.

Rokotteen teho on osoitettu laboratoriotutkimuksissa.

4.1 ATCvet-koodi:

ATCvet-koodi: QIO7BD.

Kettujen ja supikoirien immuniteetin stimulointiin rabiesta vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta -15 °C:ssa tai kylmemméssd. Valmisteen on osoitettu
sdilyvin ympéristossa 7 pdivéda enintddn 25 °C:ssa.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna, alle -15 °C:ssa.

Ei saa pakastaa uudelleen.

Sy6tit on levitettdva vilittomaésti sulattamisen jilkeen. Sulatettua syottirokotetta voi sdilyttdd enintdén
7 pdivan ajan 2 °C - 8 °C:ssa ennen kayttod. Sydatit, joita ei ole sdilytetty jadkaapissa ja joiden
kylméketju on katkennut, on kuitenkin hévitettava.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Rokotesuspensio on pakattu polymeeri-/alumiinilédpipainopakkauksiin, jotka on upotettu kohde-
eldinlajeja houkuttelevaan sy6ttimassaan. Syotit on pakattu muovikelmuun tai -pusseihin ja
pahvilaatikoihin, jotka sisiltéavit

1 x 800 yksikkoa

4 x 200 yksikkoa

40 x 20 yksikkoa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinlifikkeiden tai niisté periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemariin eikd havittia talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hédvittimisessa kéytetdén 1d4kkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/219/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 01/12/2017

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemé&érays.

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rabitec oraalisuspensio, syotti koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi syottiin upotettu annos (3,0 ml) sisdltia:

Vaikuttava aine:

Eldvi heikennetty rabiesrokotevirus, kanta SPBN GASGAS:  10*° FFU* — 10%° FFU*

(* Focus Forming Units)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Rokote:

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Sakkaroosi

Liivate

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Neomysiinisulfaatti

Syaotti:

Kananmunajauhe

Liivate

Kookosdljy

Glyseriini

Vesi

Sy6tit ovat suorakulmion muotoisia ja viriltdén kellertdvén rusehtavia.

Rokotesuspensio on jédtyneend punertavan valkoisen ja nesteméisend vaaleanpunaisen tai punertavan
vérinen.

Annospussi koostuu kolmesta laminoidusta kerroksesta, jotka koostuvat paperista, alumiinifoliosta ja
polyeteenista.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koirien aktiiviseen immunisaatioon rabiesta vastaan infektioiden ja kuolleisuuden ehkéisemiseksi.



Immuniteetin kehittyminen: alkaen 15 pdivad rokottamisesta

Rokotesuojan kesto: koirien virusaltistuskokeen perusteella 26 viikkoa

Kenttéolosuhteissa rokotetuista koirista saadut serologiset tiedot (ELISA) osoittavat rabieskohtaisten
vasta-aineiden esiintyvyyden osoittaen suojaavan immuniteetin kestévéan vahintédén 30 kuukautta.
3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvét erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kidytt66n kohde-eldinlajilla: Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd antavan henkildn on noudatettava: Kaisittele syotteja
varoen. Jos rokoteliuosta paésee iholle, pese se vilittomaésti pois runsaalla vedelld ja saippualla.
Kéadnny valittomaésti lddkarin puoleen ja néyté tille pakkausselostetta tai myyntipaéllysti. Jos koiralla
on tunnistettavissa oleva omistaja/hoitaja, hdnen ei tulisi olla suorassa kontaktissa koiraan vahintdan
12 tuntiin sy6tin antamisen jalkeen.

Tamén rokotteen valmistuksessa on kiytetty eldvid heikennettyjd mikrobeja, joten rokotteen
kasittelijédn ja muiden rokotteen levitykseen osallistuvien henkildiden on suojauduttava
kontaminaatiolta asianmukaisin keinoin, esimerkiksi kdyttamalla kertakayttdisia kasineita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun: Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat
Kohde-eldinlajit: koira
Haittavaikutuksia ei ole todettu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Tiineys ja laktaatio: Voidaan kayttdd tiineyden ja laktaation aikana.

Turvallisuutta koirilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kokeellisissa tutkimuksissa, mutta
kenttatutkimuksissa koirilla (my®ds tiineilld ja imettdvilld) ei havaittu haittavaikutuksia. Muilla
koiraeldimilld valmisteen on osoitettu olevan turvallinen tiineyden ja laktaation aikana seké emolle
ettd pennuille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.



Yksi syOty syotti riittdd takaamaan aktiivisen immunisaation rabiesvirusinfektion ehkéisemiseksi.
Sydétit voidaan toimittaa kohde-cldinten saataville erilaisin keinoin. Yleisimmin kdytetty menetelméd on
nk. jakamis- ja hakumalli. T4ll6in syotteja tarjotaan koirille, joiden kohdalla parenteraalinen
rokottaminen ei ole helposti toteutettavissa ja jotka kohdataan alueen systemaattisen tarkastuksen
aikana. Jos eldin hylkda (reikdisen) annospussin, rokottajat hakevat sen pois (mikéli mahdollista) ja
havittavat sen ongelmajitteend. Jos koira ei ota syottid, rokottaja hakee sen pois, ja sitd voidaan
kayttdd toiselle koiralle. Tietyissé toimivaltaisten viranomaisten méadrittelemissé tilanteissa syotit
voidaan antaa koirien omistajille, jotka tarjoavat niitd koirilleen. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
myds antaa luvan syoéttien jattdmiseen tiettyihin valikoituihin paikkoihin, mikali kohteena olevien
koirien 1dhestyminen ei ole mahdollista (villieldinmalli).

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Rokotteen antaminen 10 kertaa pieninté tehokasta annosta suuremmalla annoksella ei aiheuttanut
haittavaikutuksia.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myydé4, toimittaa tai
kayttaa tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteytti kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmairéysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnnon
perusteella.

Vain asianmukaisesti nimettyjen, toimivaltaisten hallintoviranomaisten kayttoon.

Talle eldinldadkkeelle edellytetidan valvontaviranomaisen erdvapautusta.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

Rabitec on elédvia viruksia siséltdva muokattu rabiesrokote, joka on tarkoitettu annettavaksi suun
kautta.

Rokotetut eldimet saavat suojan luonnossa esiintyvin rabiesviruksen aiheuttamalta infektiolta eivétka
tartuta rabiesta.

Rabitec-rokotteen vaikuttavan aineen on osoitettu olevan tautia aiheuttamatton immunokompetenteilla
hiirilld jopa aivojensisdisen inokulaation jilkeen.

Vaikuttava aine on voimakkaasti heikennetty, geneettisesti muokattu, SAD B19 -rokotekannasta
johdettu rabiesvirusrakenne. Genomissa olevat G-proteiinin (glykoproteiinin) mutaatiot sijaitsevat
genomin kahdessa eri lokuksessa (G-proteiinin aminohappopaikoissa 194 ja 333), joissa kaikki kolme
nukleotidia (kodoni) ovat vaihtuneet. Tamén seurauksena molempien paikkojen aminohapot ovat
muuttuneet. Lisdksi genomissa on muokattua immuunirelevanttia G-proteiinia (glykoproteiinia)
koodaavan geenin identtinen kopio, minké vuoksi G-proteiinigeenin ilmentyminen on merkittavasti
voimakkaampaa. Kaikkien ndiden genomin muutosten on osoitettu heikentdvin SAD B19 -viruskantaa
entisestddn, joten niiden yhteisvaikutus auttaa estimién viruksen muuntumisen takaisin emokannaksi.

Tamén rokoteviruksen voi erottaa muista rabiesviruskannoista ja myds emokannasta esimerkiksi PCR-
menetelmilla.



Suun kautta annettavaa Rabitec-rokotetta kdytetddn suojaavan immuniteetin induktioon kohde-
eldimille. Rokote kéynnistdé rabiesviruskohtaisten (neutraloivien), pddasiassa G-proteiiniin
(glykoproteiiniin) kohdistuvien vasta-aineiden muodostumista.

Rokotteen teho on osoitettu laboratoriotutkimuksissa.

4.1 ATCvet-koodi:

ATCvet-koodi: QIO7AD.

Koirien immuniteetin stimulointiin rabiesta vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta < -20 + 5 °C:ssa. Valmisteen on osoitettu séilyvan
ympéristdssd 5 vuorokautta enintddn 25 °C:ssa.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna, < -20 &+ 5 °C:ssa.

Ei saa pakastaa uudelleen.

Sy6tit on tarjottava kohde-eldimille sulattamisen jélkeen. Sulatettua syottirokotetta saa séilyttéa

28 vuorokauden ajan 2 °C — 8 °C:ssa tai enintdén 5 vuorokautta enintéén 25 °C:ssa ennen kayttoa.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Rokotesuspensio on pakattu annospusseihin. Annospussi koostuu kolmesta laminoidusta kerroksesta
(paperi-alumiinifolio-polyeteeni), ja se on upotettu kohde-eldinlajeja houkuttelevaan sydttimassaan.
Sydétit on pakattu pusseihin ja edelleen pahvilaatikoihin, jotka sisaltavat

25 x 20 yksikkoa

36 x 20 yksikkoa

4 x 120 yksikkoa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinlifikkeiden tai niisté periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemariin eikd havittia talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hédvittimisessa kéytetdén lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale
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7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/219/004-006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko, joka siséltai 800 syottis (1 x 800 yksikkod, 4 x 200 yksikkod tai 40 x 20 yksikkod)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rabitec oraalisuspensio, syotti ketulle ja supikoiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (1.7 ml) siséltaa:

Vaikuttava aine:

Eldva heikennetty rabiesvirus, SPBN GASGAS -kanta

1058 FFU*/annos - 10%! FFU*/annos (* Focus Forming Units)

3. PAKKAUSKOKO

1 x 800 yksikkoa
4 x 200 yksikkoa
40 x 20 yksikkoa

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kettu, supikoira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.
Sydétit levitetddn kédsin tai lentokoneesta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP/KK/VVVV}
Sydétit on levitettdava valittomasti sulattamisen jalkeen.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna.
Ei saa pakastaa uudelleen.
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Poikkeustapauksissa sulatettua rokotetta voi sédilyttdd enintddn 7 paivan ajan 2 °C — 8 °C:ssa ennen
kayttoa.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot: {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko, joka sisiltia 25 x 20 yksikkod, 36 x 20 yksikkoa tai 4 x 120 yksikkoa

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rabitec oraalisuspensio, syotti koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi syo6ttiin upotettu annos (3,0 ml) siséltda:

Vaikuttava aine:
Eldvi heikennetty rabiesvirus, kanta SPBN GASGAS:  10*°FFU* - 10°° FFU*
(* Focus Forming Units)

| 3.  PAKKAUSKOKO

25 x 20 yksikkoa
36 x 20 yksikkoa
4 x 120 yksikkoa

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.
Sydétit levitetddn kasin.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP/KK/VV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna, < -20 &+ 5 °C:ssa.
Ei saa pakastaa uudelleen.

17



Sydétit on tarjottava kohde-eldimille sulattamisen jélkeen.
Sulatettua sydttirokotetta saa sdilyttdd 28 vuorokauden ajan 2 °C — 8 °C:ssa tai enintddn 5 vuorokautta
enintddn 25 °C:ssa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/17/219/004
EU/2/17/219/005
EU/2/17/219/006

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PVC-/alumiinilédpipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rabitec

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP/KK/VVVV}

\ VAROITUS

Rabies vaccine.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Annospussi (pehmei folio)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rabitec

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP/KK/VV}

\ VAROITUS

Rabies vaccine. Do not touch!
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Sydotit

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rabitec

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp: {PP/KK/VV}

\ VAROITUS

Rabiesrokote. Ei saa koskea!

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

3
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinldidkkeen nimi

Rabitec oraalisuspensio, syotti ketulle ja supikoiralle

2. Koostumus

Yksi annos (1,7 ml) sisaltda:

Vaikuttava aine:

Elivi heikennetty rabiesrokotevirus, SPBN GASGAS -kanta:  10%® FFU* - 10%! FFU*

(* Focus Forming Units)

Suspensio on jddtyneend kellertdvén ja nestemdisend punertavan varinen. Syotit ovat suorakulmion
muotoisia, rusehtavan vérisid ja voimakkaan hajuisia.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kettu, supikoira

4. Kiiyttoaiheet

Kettujen ja supikoirien aktiiviseen immunisaatioon rabiesta vastaan infektioiden ja kuolleisuuden
ehkaisemiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: ei vahvistettu

Rokotesuojan kesto: vahintddn 12 kuukautta.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Syéttirokotteet eivét sovi kotieldinten rokottamiseen.

Sydtin vahingossa nielaisseilla koirilla on ilmoitettu ilmenneen (mahdollisesti sulamattomasta
rokotekapselista johtuvia) ruoansulatuskanavan oireita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Kasittele syottejd varoen. Sydttejd kisiteltéessd ja levitettiessd on suositeltavaa kayttad kertakdyttoisid
kisineiti. Jos rokoteliuosta péadsee iholle, pese se vélittomasti pois runsaalla vedelld ja saippualla.
Kéadnny valittomaésti ladkérin puoleen ja néyté tille pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.
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Tamaén rokotteen valmistuksessa on kdytetty eldvid heikennettyjd mikrobeja, joten rokotteen
kasittelijédn ja muiden rokotteen levitykseen osallistuvien henkildiden on suojauduttava
kontaminaatiolta asianmukaisin keinoin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kéayttda tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:
Kymmenen kertaa suositeltua suuremman rokoteannoksen antaminen ei aiheuttanut haittavaikutuksia.

7 Haittatapahtumat
Kohde-eldinlajit: Kettu, supikoira
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedi. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméin kautta

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Suun kautta.

Yksi syoty syoOtti riittdéd takaamaan aktiivisen immunisaation rabiesvirusinfektion ehkdisemiseksi.
Syotit levitetddn késin tai ilmasta rabieksenvastaisessa rokotuskampanjassa.

Syéttien levitystiheys riippuu alueen topografiasta, kohde-eldinlajin kannan tiheydestd ja
epizootologisesta tilanteesta. Siksi asianmukaisesti nimetyn toimivaltaisen viranomaisen antamia
suosituksia/kehotuksia syéttien levitystiheydestd, rokotusalueesta, syottien levitysmenetelmasta ja
muista paikallisista/alueellisista olosuhteista tulee noudattaa. Suurempaa levitystiheyttd suositellaan
alueille, joilla kettujen/supikoirien esiintymistiheys on suuri. Syéttien levittdmisté ilmasta minkéa
tahansa sopivan lentolaitteen (kuten lentokoneen, helikopterin, lennokin tai muun vastaavan) avulla
suositellaan avoimilla tai harvaan asutuilla alueilla. Sy6ttien levittamista késin suositellaan alueilla,
joilla asuu paljon ihmisid.

Syéttien lentolevitysti ei suositella vesialueiden (jérvet, joet, tekojérvet) 1dhistolld eikd tihedén
asutuilla alueilla. Rokottaminen tulisi tehdd mieluiten kahdesti vuodessa (esim. kevdisin ja syksyisin)
useiden perdkkiisten vuosien ajan ja vihintdédn kaksi vuotta viimeisen alueella vahvistetun
rabiestapauksen jdlkeen. Syottien levittdmistd on véltettdvd vuodenaikoina, jolloin lampdtilan ja/tai
ilmasto-olosuhteiden odotetaan vaarantavan syottien ja rokotteen sdilyvyyden.. Rabieksesta vapaiden
alueiden suojaamiseksi syotteja voidaan levittda rokotusvyohykkeeksi tai pisteméisesti.

9. Annostusohjeet

Sydétit on levitettdva valittomasti sulattamisen jalkeen.
Sydéttien levittdmistd ei suositella ajanjaksoina, jolloin 1&mpétila on kohonnut.
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna, alle -15 °C:ssa.

Ei saa pakastaa uudelleen.

Sulatettua syottirokotetta voi séilyttdé enintédn 7 péivin ajan 2 °C — 8 °C:ssa ennen kayttod. Syotit,
joita ei ole sdilytetty jaékaapissa ja joiden kylmiketju on katkennut, on kuitenkin hévitettava.

Ald kaytd tité eldinlddkevalmistetta viimeisen kéyttopdivimaéran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
ja pahvilaatikossa merkinnén Exp jélkeen.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisesséd kéytetdédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/17/219/001-003
Pakattu muovikelmuun tai -pusseihin ja pahvilaatikoihin, jotka siséltévit:

1 x 800 yksikkod
4 x 200 yksikkoa
40 x 20 yksikkoa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:
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Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksa

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Saksa

17. Lisitietoja

Nesteméinen rokote on pakattu polymeeri-/alumiinildpipainopakkauksiin, jotka on upotettu kohde-
eldinlajeja houkuttelevaan syottimassaan.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinldidkkeen nimi

Rabitec oraalisuspensio, syotti koiralle

2. Koostumus

Yksi syottiin upotettu annos (3,0 ml) sisdltia:

Vaikuttava aine:

Elivi heikennetty rabiesrokotevirus, kanta SPBN GASGAS:  10%° FFU* - 10°° FFU*

(* Focus Forming Units)

Sydétit ovat suorakulmion muotoisia ja véariltddn kellertdvan rusehtavia.

Rokotesuspensio on jédtyneend punertavan valkoisen ja nesteméisend vaaleanpunaisen tai punertavan
vérinen.

Annospussi koostuu kolmesta laminoidusta kerroksesta, jotka koostuvat paperista, alumiinifoliosta ja
polyeteenista.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4. Kiiyttoaiheet

Koirien aktiiviseen immunisaatioon rabiesta vastaan infektioiden ja kuolleisuuden ehkédisemiseksi.
Immuniteetin kehittyminen: alkaen 15 péivéd rokottamisesta

Rokotesuojan kesto: koirien virusaltistuskokeen perusteella 26 viikkoa.

Kenttéolosuhteissa rokotetuista koirista saadut serologiset tiedot (ELISA) osoittavat rabieskohtaisten
vasta-aineiden esiintyvyyden osoittaen suojaavan immuniteetin kestdvén vahintdin 30 kuukautta.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset: Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kidytt66n kohde-eldinlajilla: Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldiketti eldimille antavan henkilon on noudatettava: Késittele
syottejd varoen. Jos rokoteliuosta paésee iholle, pese se vilittdmaésti pois runsaalla vedelld ja
saippualla. Kddnny vélittomasti 1adkéarin puoleen ja ndytd tdlle pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.
Jos koiralla on tunnistettavissa oleva omistaja/hoitaja, hdnen ei tulisi olla suorassa kontaktissa koiraan
vihintddn 12 tuntiin sy6tin antamisen jilkeen.
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Tamaén rokotteen valmistuksessa on kdytetty eldvid heikennettyjd mikrobeja, joten rokotteen
kasittelijédn ja muiden rokotteen levitykseen osallistuvien henkildiden on suojauduttava
kontaminaatiolta asianmukaisin keinoin, esimerkiksi kéyttdmalld kertakdyttoisié késineita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun: Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio: Voidaan kdyttdd tiineyden ja laktaation aikana.

Turvallisuutta koirilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kokeellisissa tutkimuksissa, mutta
kenttatutkimuksissa koirilla (myos tiineilld ja imettévilld) ei havaittu haittavaikutuksia. Muilla
koiraeldimilld valmisteen on osoitettu olevan turvallinen tiineyden ja laktaation aikana sekd emolle
ettd pennuille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset: Ei tunneta.

Yliannostus: Rokotteen antaminen 10 kertaa pieninté tehokasta annosta suuremmalla annoksella ei
aiheuttanut haittavaikutuksia.

Kéayttdad koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot: Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa,
maahantuoda, pitdé hallussaan, jaella, myydé, toimittaa tai kayttad tata eldinladkettd, on ensin otettava
yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysten
selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla kiellettyjé tdssé jdsenvaltiossa tai
jossakin sen osassa kansallisen lainsdédénnon perusteella.

Vain asianmukaisesti nimettyjen, toimivaltaisten hallintoviranomaisten kayttoon.

Télle eldinlddkkeelle edellytetidn valvontaviranomaisen erédvapautusta.

Merkittavit yhteensopimattomuudet: Ei oleellinen.

7. Haittatapahtumat
Kohde-eléinlajit: koira
Haittavaikutuksia ei ole todettu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea:

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Yksi syoty syoOtti riittdd takaamaan aktiivisen immunisaation rabiesvirusinfektion ehkdisemiseksi.
Sydétit voidaan toimittaa kohde-cldinten saataville erilaisin keinoin. Yleisimmin kdytetty menetelmé on
nk. jakamis- ja hakumalli. T4lldin syotteja tarjotaan koirille, joiden kohdalla parenteraalinen
rokottaminen ei ole helposti toteutettavissa ja jotka kohdataan alueen systemaattisen tarkastuksen
aikana. Jos eldin hylkaa (reikdisen) annospussin, rokottajat hakevat sen pois (mikéli mahdollista) ja
havittavit sen ongelmajitteend. Jos koira ei ota syottid, rokottaja hakee sen pois, ja sitd voidaan
kayttdd toiselle koiralle. Tietyissé toimivaltaisten viranomaisten méadrittelemissé tilanteissa syotit
voidaan antaa koirien omistajille, jotka tarjoavat niitd koirilleen. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
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myds antaa luvan syoéttien jattdmiseen tiettyihin valikoituihin paikkoihin, mik&li kohteena olevien
koirien ldhestyminen ei ole mahdollista (villieldinmalli).
9. Annostusohjeet

Sydétit on tarjottava kohde-eldimille sulattamisen jélkeen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna, < -20 £+ 5 °C:ssa.
Ei saa pakastaa uudelleen.

Sulatettua syottirokotetta saa sdilyttdd 28 vuorokauden ajan 2 °C — 8 °C:ssa tai enintéén 5 paivad
enintddn 25 °C:ssa ennen kayttoa.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu kotelossa
merkinnédn Exp. jalkeen.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessd kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/17/219/004-006

Sy6tit on pakattu pusseihin ja edelleen pahvilaatikoihin, jotka sisdltavit:
25 x 20 yksikkoa

36 x 20 yksikkod

4 x 120 yksikkoa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP/KK/VVVV

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

Puh.: 00 8003522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Saksa

17. Lisiitietoja

Nestemadinen rokote on pakattu annospusseihin, jotka on upotettu kohde-eldinlajeja houkuttelevaan
syottimassaan.
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