LISA |

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rabigen SAG2 suukaudne suspensioon punarebasteibrjiiutele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine(d):

Elus nérgestatud marutaudi viirus, tivi SAG2 Igawnsisaldab vahemalt 8 log 10 CedD
*CClIDso: rakukultuure 50% ulatuses nakatav doos

Abiained:

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Punarebanevulpes Vulpes) ja kahrik (Nyctereutes procyonoides).

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad looniajid

Punarebaste ja kdhrikute aktiivne immuniseerimieltida marutaudi viirusega nakatumist.
Immuunsus kestab vahemalt kuus kuud.

4.3. Vastunaidustused

Ei ole

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole kohaldatav.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Sootasid ei tohi levitada asustatud piirkondadesnteedel ja vesistel aladel.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku polt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinfud

Soovitav on kasutada kummikindaid.
Kaesolevat vaktsiini kdsitsevad ja levitavad isikgvad olema marutaudi vastu vaktsineeritud.
Langenud immuunsuse voi immuunpuudulikkusega iniehes$ ole lubatud antud vaktsiini kasitseda.



Inimese otsesel kokkupuutel antud vaktsiini toimega tuleb koheselt péérduda arsti poole ning
naidata arstile ravimi pakendit v8i pakendi infakeh

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)
Sihtloomaliikidel ei ole kdrvaltoimetest teatatud.
Kuna antud vaktsiin sisaldab vahesel hulgal gentsiiniljadke ning biomarkerina tetratsikliini, vdib

see pdhjustada ulitundlikkusreaktsioone koduloom&es on sédda juhuslikult ara s66nud.

Oksendamisest mao talumatuse t6ttu (potentsia@@bjustatud alumiiniumi-/PVC-kotikese t6ttu
osana sO6tvaktsiinist) on teatatud koertel, kesdiitla kogemata alla neelanud.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemisperioodil

Veterinaarravimi ohutust tiinuse- ja laktatsioomipedil ei ole uuritud.

Samas ei akumuleeru marutaudiviirus ja ndérgestealtsiiniviirused tavaliselt reproduktiivorganites

ja teadaolevalt ei m@juta reproduktiivtalitiustegslt.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoied

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Rebastele/kahrikutele ette nahtud soodad levitatakarutaudivastaste vaktsineerimiskampaaniate

raames kasitsi vOi 6hust. Uhe s66da manustamisisabpet tagada aktiivse immuunsuse teke, mis

kaitseb marutaudi viirusega nakatumise eest.

Levitatavate stotade hulk sdltub topograafiasthtiikide populatsioonist.

Minimaalne levitatavate sdotade hulk:

- 13 sdota Uhe ruutkilomeetri kohta neis piirkomels, kus rebaste/kahrikute asustustiheduse
indeks on vérdne voi vAhem kui kolm rebast/kahriéirnne kilomeetri kohta.

- 20 soo6ta Uhe ruutkilomeetri kohta neis piirkoretadkus rebaste/kahrikute asustustiheduse
indeks on rohkem kui kolm rebast/k&hrikut kimneikieetri kohta.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoati, vajadusel

Ettendhtud vaktsiiniannuse kiimnekordne manustagiioke pdhjustanud kérvaltoimeid.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: Elusviirusvaktsiinid
ATCvet kood: QIO7BD.

Rabigen SAG2 modifitseeritud marutaudi elusvakisiitis on ette ndhtud punarebastele (Vulpes
Vulpes) ja kéhrikuteleNyctereutes procyonoides) suu kaudu manustamiseks.

Toimeaine on kahekordselt nérgestatud virulentsugegtant, mis on marutaudi viiruse SAD Berni
tlvest eraldatud kahe jarjestikuse selektsioohineielmaks ara tagasipo6rdumist lahtetliveks.



Preparaati kasutatakse rebaste ja kahrikute adkisvsimmuniseerimiseks, mida iseloomustab
marutaudile spetsiifiliste antikehade teke orgaigsm

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Vaktsiin:

Dinaatriumfosfaat, kaaliumdivesinikfosfaat, glutdepe, sahharoos, Zelatiin, triptoon, laktalbumiin
hidrolUsaat, naatriumkloriid, stistevesi.

Peibutus kest (s00t):
Vahutamisvastane Rhodor 7046R, tetratsukliin (H{ID), EVA (etlulvintulatsetaat), valge pehme
parafiin - Paraffin 50/52°C, mere stauriid, natimasalaaroom.

6.2 Sobimatus

Ei rakendata.

6..3 Kalblikkusaeg

Temperatuuril -20°C kaks aastat ja temperatuu°€kaks paeva.
6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida stigavkilmas temperatuuril -40°C kuni -20°C.
Hoida valguse eest kaitstult. Karbid hoida tihedaletuna.

6..5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiinium/PVC-kotikeses asuv vedelvaktsiin, mislaetud peibutava kestaga.
Soo6dad on karpidesse pakitud jargnevalt:

— 200 tiikki (4x50)
— 400 tiikki (2x200)

6.6 Erinduded ettevaatusabinBude osas kasutamatagaud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Veterinaarpreparaadi jaagid voi vaktsiini levitaetipaeva I8pus jarelejddnud sdéddad tuleb havitada
keetes, podletades vOi vastavaks otstarbeks ettdudhdhing vastavate ametkondade poolt
heakskiidetud desinfektanti kasutades.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC S.A.

lere Avenue 2065m L.1.D.

06516 Carros

Prantsusmaa

tel + 334 9208 7304

faks + 334 9208 7348

e-post: darprocedure@virbac.com



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/00/021/001

EU/2/00/021/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJIASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAM  ISE KUUPAEV
Esmase mutgiloa valjastamise kuupaev: 06/04/2000

Mudgiloa viimase uuendamise kuupaev: 16/03/2010

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi koleiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Import, turustamine, tarnimine ja /v8i kasutamimew®i vbivad kindlate liikkmesriikide territooriumil
vOi osal territooriumist olla keelatud vastavalthktikule, rahvuslikule loomatervishoiu poliitikale.
Iga isik kes plaanib importida, turustada, tarnidéydi kasutada Rabigen SAG2 peab enne ravimi
importi, turustamist, tarnimist ja/vdi kasutamisbnisulteerima vastava liikmesriigi vastutava
ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas.

Kasutamis®igus on piiratud vastavalt padevate amneikde maératule.



LISA I
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JATOOTM  ISLOA
HOIDJA(D), KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUSED, SEALHULGAS HANKE- JA
KASUTUSPIIRANGUD

MUUGI-, HANKE- JA/VOI KASUTUSKEELD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA TOOTM ISLOA HOIDJA(D),
KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII VALJASTAMISE ~ EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (niwheja aadress(id)

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.1.D.
06516 Carros
Prantsusmaa

Muugiloa andis 22. detsembril 1997 Ministére dedadarité, de la santé et de la protection soctale
Direction de la Pharmacie et du médicament — RépublFrancaise.

Ravimipartii valjastamise eest vastutava(te) t@tjanimi (nimed) ja aadress(id)

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.1.D.
06516 Carros
Prantsusmaa

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE VOI KASUTAMISE
OSAS

Retseptiravim.

Import, turustamine, tarnimine ja /v8i kasutamimew®i vbivad kindlate liikkmesriikide territooriumil

vOi osal territooriumist olla keelatud vastavalthktikule, rahvuslikule loomatervishoiu poliitikale.

Iga isik kes plaanib importida, turustada, tarnidéydi kasutada Rabigen SAG2 peab enne ravimi

importi, turustamist, tarnimist ja/vdi kasutamisbnisulteerima vastava liikmesriigi vastutava

ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas.

Kasutamis®igus on piiratud vastavalt padevate aoneikde maératule.

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIRANGUD OHUTU JA EFEKT IIVSE
KASUTAMISE OSAS

Ei kohaldata.

D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.



[l LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEA VAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

200 tk PAKENDIIS

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rabigen SAG2 suukaudne suspensioon punarebastelarjautele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS |

Toimeaine:
Elus, nérgestatud marutaudi viirus, tivi SAG2....... a.lmnnus sisaldab vahemalt 8 logCXDIDsg*

*CClIDsgo: rakukultuure 50% ulatuses nakatav doos

Abiained:
Peibutav kest (sd6t) sisaldab biomarker tetratsiikli

| 3.  RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

| 4. PAKENDI SUURUS

200 (4 x 50) vaktsiini sisaldavat s66ta karbis.

| 5. LOOMALIIGID

Punarebanevulpes Vulpes) ja kdhrik (Nyctereutes procyonoides).

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Punarebaste ja kdhrikute aktiivne immuniseerimieAltida marutaudi viirusega nakatumist.
Immuunsus kestab vahemalt kuus kuud.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D) |

Rebastele ja kahrikutele ette nahtud sbodad lekisat marutaudivastaste vaktsineerimiskampaaniate
raames kasitsi v&i 6hust. Uhe s6dda manustamisieabpet tagada aktiivse immuunsuse teke, mis
kaitseb marutaudi viirusega nakatumise eest.

Levitatavate sootade hulk séltub topograafiasttjikide populatsioonist.

Minimaalne levitatavate sd6tade hulk:
- 13 sotota Uhe ruutkilomeetri kohta neis piirkondadess rebaste/kéhrikute asustustiheduse
indeks on vordne voi vahem kui kolm rebast/kahriirnne kilomeetri kohta.
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- 20 so6ta Uhe ruutkilomeetri kohta neis piirkoretadkus rebaste/kahrikute asustustiheduse
indeks on rohkem kui kolm rebast/k&hrikut kimnekieetri kohta.

[8. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Soovitav on kasutada kummikindaid.
Kaesolevat vaktsiini kdsitsevad ja levitavad isikgvad olema marutaudi vastu vaktsineeritud.

Langenud immuunsuse v6i immuunpuudulikkusega iniehes$ ole lubatud antud vaktsiini kasitseda.
Inimese otsesel kokkupuutel antud vaktsiini toimega tuleb koheselt péérduda arsti poole ning
naidata arstile ravimi pakendit v8i pakendi infakeh

Sihtloomaliikidel ei ole kdrvaltoimetest teatatud.

Kuna antud vaktsiin sisaldab gentamuitsiini jadkeyiiomarkerina tetratsikliini, véib see pdhjustada
dlitundlikkusreaktsioone koduloomadel, kes on sgotaslikult &ra s66nud.

Oksendamisest mao talumatuse tbttu (potentsiaghédijustatud alumiiniumi-/PVC-kotikese tottu
osana sO6tvaktsiinist) on teatatud koertel, kesdiitla kogemata alla neelanud.

9. KOLBLIKKUSAEG |

Kadlblik kuni {kuu/aasta}

10. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida stigavkilmas temperatuuril i -40°C kuni -20°C.
Hoida valguse eest kaitstult. Karbid hoida tihedaletuna.

11. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JA ANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KE  HTESTATUD

Veterinaarpreparaadi jadgid voi vaktsiini levitamlspaeva 16pus jarelejaanud sdéddad tuleb havitada
keetes, podletades vOi vastavaks otstarbeks ettdudhdhing vastavate ametkondade poolt
heakskiidetud desinfektanti kasutades.

12. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING  TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

Dokument on m&eldud nduetekohaselt maaratud péelewadutustele.

Veterinaarravimi tootmine, import, omamine, mul&inimine ja/vdi kasutamine on vdi v@ib olla
md&nede liikmesriikide territooriumil vdi osal nenderritooriumist siseriiklike digusaktide kohaselt
keelatud.

13. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMAT US KOHAS” |

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 14.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
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VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.1.D.
06516 Carros
Prantsusmaa

[15. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/00/021/001

| 16. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}

12



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEA VAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

400 tk PAKENDIS

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rabigen SAG2 suukaudne suspensioon punarebastelarjautele.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS |

Toimeaine:
Elus, nérgestatud marutaudi viirus, tivi SAG2....... a.lmnnus sisaldab vahemalt 8 logCXDIDsg*

*CClIDsgo: rakukultuure 50% ulatuses nakatav doos

Abiained:
Peibutav kest (sd6t) sisaldab biomarker tetratsiikli

| 3.  RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

| 4. PAKENDI SUURUS

400 (2 x 200) vaktsiini sisaldavat s66ta karbis.

| 5. LOOMALIIGID

Punarebanevulpes Vulpes) ja kdhrik (Nyctereutes procyonoides).

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Punarebaste ja kdhrikute aktiivne immuniseerimieAltida marutaudi viirusega nakatumist.
Immuunsus kestab vahemalt kuus kuud.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D) |

Rebastele ja kahrikutele ette nahtud sbodad lekisat marutaudivastaste vaktsineerimiskampaaniate
raames kasitsi v&i 6hust. Uhe s6dda manustamisieabpet tagada aktiivse immuunsuse teke, mis
kaitseb marutaudi viirusega nakatumise eest.

Levitatavate sootade hulk séltub topograafiasttjikide populatsioonist.

Minimaalne levitatavate sd6tade hulk:
- 13 sotota Uhe ruutkilomeetri kohta neis piirkondadess rebaste/kéhrikute asustustiheduse
indeks on vordne voi vahem kui kolm rebast/kahriirnne kilomeetri kohta.
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- 20 so6ta Uhe ruutkilomeetri kohta neis piirkoretadkus rebaste/kahrikute asustustiheduse
indeks on rohkem kui kolm rebast/k&hrikut kimnekieetri kohta.

[8. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Soovitav on kasutada kummikindaid.
Kaesolevat vaktsiini kdsitsevad ja levitavad isikgvad olema marutaudi vastu vaktsineeritud.

Langenud immuunsuse v6i immuunpuudulikkusega iniehes$ ole lubatud antud vaktsiini kasitseda.
Inimese otsesel kokkupuutel antud vaktsiini toimega tuleb koheselt péérduda arsti poole ning
naidata arstile ravimi pakendit v8i pakendi infakeh

Sihtloomaliikidel ei ole kdrvaltoimetest teatatud.

Kuna antud vaktsiin sisaldab gentamuitsiini jadkeyiiomarkerina tetratsikliini, véib see pdhjustada
dlitundlikkusreaktsioone koduloomadel, kes on sgotaslikult &ra s66nud.

Oksendamisest mao talumatuse t6ttu (potentsia@@kjtstatud alumiiniumi-/PVC-kotikese tottu
osana sootvaktsiinist) on teatatud koertel, kestdita kogemata alla neelanud.

9. KOLBLIKKUSAEG

Kadlblik kuni {kuu/aasta}

10. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida stigavkilmas temperatuuril -40°C kuni -20°C.
Hoida valguse eest kaitstult. Karbid hoida tihedaletuna.

11. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JA ANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KE  HTESTATUD

Veterinaarpreparaadi jaagid voi vaktsiini levitaetipaeva I6pus jarelejddnud sdéddad tuleb havitada
keetes, podletades vOi vastavaks otstarbeks ettdudhdhing vastavate ametkondade poolt
heakskiidetud desinfektanti kasutades.

12. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING  TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

Dokument on m&eldud nduetekohaselt maaratud péelewadutustele.

Veterinaarravimi tootmine, import, omamine, miigknimine ja/vdi kasutamine on vai voib olla
md&nede liikkmesriikide territooriumil vdi osal nentgigritooriumist siseriiklike digusaktide kohaselt
keelatud.

14



| 13.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMAT

US KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 14.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.1.D.
06516 Carros
Prantsusmaa

[15. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/00/021/002

| 16. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA M
KOTIKESEL

ARGITUD

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rabigen SAG2 suukaudne suspensioon punarebasteibriiutele

| 2. PARTIINUMBER

BN{number}

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kadlblik kuni {kuu/aasta}

| 4. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
MARUTAUDI VAKTSIIN, ARA PUUTU

Informatsioon telefonil +33 492087304
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARAM ARGITUD
SOODAL

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rabigen SAG2 suukaudne suspensioon punarebasteibriiutele.

| 2. MUUGILOAHOIDJA

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.1.D.
06516 Carros
Prantsusmaa

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kadlblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

BN{number}

| 5. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
MARUTAUDI VAKTSIIN, ARA PUUTU

Informatsioon telefonil +334 9208 7304
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Rabigen SAG2 suukaudne suspensioon punarebastelekahrikutele.
1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIP ~ ARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI  JA AADRESS

VIRBAC S.A.

lere Avenue 2065m L.I.D.

06516 Carros

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rabigen SAG2 suukaudne suspensioon punarebasteibriiutele.

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)

Toimeaine:
Elus, nérgestatud marutaudi viirus, tivi SAG2......... &aus sisaldab vahemalt 8 1ogQAOIDsg*

*CClIDso: rakukultuure 50% ulatuses nakatav doos

Abiained:

Peibutav kest (sd6t) sisaldab biomarker tetratmiikli

4. NAIDUSTUS(ED)

Punarebaste ja kdhrikute aktiivne immuniseerimieiltida marutaudi viirusega nakatumist.
Immuunsus kestab vahemalt kuus kuud.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Sihtloomaliikidel ei ole kdrvaltoimetest teatatud.

Kuna antud vaktsiin sisaldab gentamuitsiini jadkeyiiomarkerina tetratsikliini, véib see pdhjustada
dlitundlikkusreaktsioone koduloomadel, kes on sgotaslikult &ra s66nud.

Oksendamisest mao talumatuse t6ttu (potentsia@@kjtstatud alumiiniumi-/PVC-kotikese tottu
osana sootvaktsiinist) on teatatud koertel, kestdia kogemata alla neelanud.

7. LOOMALIIGID

Punarebanevulpes Vulpes) ja kahrik (Nyctereutes procyonoides).
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8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-M EETOD

Uhe sodda manustamisest piisab, et tagada akiiseunsuse teke, mis kaitseb marutaudi viirusega
nakatumise eest.

Rebastele ja kdhrikutele ette nahtud sé6dad lekiset marutaudivastaste vaktsineerimiskampaaniate
raames kasitsi vOi dhust.

Levitatavate sdotade hulk sdltub topograafiasthdiikide populatsioonist.

Minimaalne levitatavate st6tade hulk:

- 13 soota Uhe ruutkilomeetri kohta neis piirkondadass rebaste/kéhrikute asustustiheduse
indeks on vordne v6i vdhem kui kolm rebast/kadhrkiurnne kilomeetri kohta.

- 20 sOo6ta Uhe ruutkilomeetri kohta neis piirkondadess rebaste/kahrikute asustustiheduse
indeks on rohkem kui kolm rebast/kahrikut kimnetieetri kohta.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Sootasid ei tohi levitada asustatud piirkondadesnteedel ja vesistel aladel.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Hoida stigavkilmas temperatuuril -40°C kuni -20°C.
Hoida valguse eest kaitstult. Karbid hoida tihedaletuna.

12. ERIHOIATUSED

Ainult veterinaarseks kasutamiseks

Soovitav on kasutada kummikindaid.

Kaesolevat vaktsiini kdsitsevad ja levitavad isikgévad olema marutaudi vastu vaktsineeritud.
Veterinaarravimi ohutust tiinuse- ja laktatsioomipedil ei ole uuritud. Samas ei akumuleeru
marutaudiviirus ja ndrgestatud vaktsiiniviirused/atiselt reproduktiivorganites ja teadaolevalt ei
mdjuta reproduktiivtalitlust otseselt.

Langenud immuunsuse v6i immuunpuudulikkusega iniehes ole lubatud antud vaktsiini kasitseda.
Inimese otsesel kokkupuutel antud vaktsiini toimega tuleb koheselt péérduda arsti poole ning
naidata arstile ravimi pakendit v8i pakendi infakeh

Import, turustamine, tarnimine ja /v8i kasutamimew®i vbivad kindlate liikkmesriikide territooriumil
vOi osal territooriumist olla keelatud vastavalhktikule rahvuslikule loomatervishoiu poliitikaliga

isik kes plaanib importida, turustada, tarnidayda/kasutada Rabigen SAG-2 peab enne ravimi
importi, turustamist, tarnimist ja/vdi kasutamisbnisulteerima vastava liikmesriigi vastutava

ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas.
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Kasutamis®igus on piiratud vastavalt padevate aoneikde maératule.
13. ERINOUDED ETjEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JA ANUD

PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVI TAMISEL
Veterinaarpreparaadi jaagid voi vaktsiini levitaetipaeva I6pus jarelejddnud sdéddad tuleb havitada

keetes, podletades vOi vastavaks otstarbeks ettdudhdhing vastavate ametkondade poolt
heakskiidetud desinfektanti kasutades.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAE V

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi koleiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla maagil.

LisakUsimuste tekkimisel selle ravimi kohta pooreygglun mutgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Virbac Belgium N.V. Virbac Belgium N.V.
Esperantolaan 4 Esperantolaan 4

B-3001 Leuven B-3001 Leuven

Tel: +32 (0) 16 38 72 6! Tel: +32 (0) :6 38 72 6
Penyonuka Buarapus Magyarorszag

VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.

1¢¢avenue 2065 m — L.I.D 1% avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros F-06516 Carros

Tel: 3304 9208 73( Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Ceska republika Malta

VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.

1¢¢avenue 2065 m — L.I.D 1% avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 ( Tel: 33 (0) 49 08 73 Ol
Danmark Nederland

Virbac Danmark A/S VIRBAC NEDERLAND BV
Profilvej 1 Hermesweg 15

DK-6000 Kolding NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +45 7552 1244 Tel: 31 (0) 342 427 127
Deutschland Norge

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH Virbac Norge

Rogen 20 c/o Premium Pet Products
D-23843 Bad Oldesloe Vollaveien 20A

Tel: +49 (4531) 805 111 0614 Oslo

Tel: +47 98 2557 1
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Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa
ESTONIA

Tel: +372 670 9006

E-post: zoovet@zoovet.ee

E\\ado

VIRBAC HELLAS A.E.

23 rd Klm National Road Athens-Lamia
145 65 Agios Stefanos

Athens

GREECE

Tel: +30 210 6219520

E-mail: info@virbac.g

Espana
Virbac Espafia S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-8950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

Virbac France
13merye — L.1.D.
F-06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: +33(0) 49208 73 |
island

VIRBAC S.A.

1¢¢avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 73 (
[talia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
[-20142 Milano

Tel: +39 02 40 92 47
Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou
7100 Larnaca

Cyprus

Tel: +357 248133¢
Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Hjumas

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

Virbac Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel: +351 219 2402C
Romaéania

VIRBAC S.A.

1¢avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Slovenija

VIRBAC S.A.

1¢avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Slovenska republika
VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 (
Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 (
Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige
c/o Incognito AB

Box 1027

171 21 Solna

Tel: +45 7552 1244

United Kingdom
VIRBAC Ltd
UK-Suffolk IP30 9 UP
Tel: 44 (0) 1359 2432



ESTONIA

Tel: +372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.
Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa
ESTONIA

Tel: +372 6 709 006
E-post:_zoovet@zoovet.ee
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Hrvatska

VIRBAC S.A.

1é*avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
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