B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
RABADROP, peroralni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12
§83 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

RABADROP, peroralni suspenze

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni 1 davky (1,8 ml):

Léciva latka:

Atenuovany kmen viru vztekliny SAD Clone  1.8x10%° TKIDs," — 1.8x10%3 TKIDs"

*50% infek¢ni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky:
Stabiliza¢ni médium

Navnadova hmota
Navnadova hmota ¢. 1:
Hovézi I, tvrdy parafin, parafinovy olej, rybi moucka, biomarker — tetracyklin hydrochlorid

Navnadova hmota ¢. 2
Palmovy olej, rybi moucka, tvrdy parafin, bergafat, biomarker — tetracyklin hydrochlorid

Navnadova hmota ¢. 3
Hovézi 1), palmovy olej, rybi moucka, tvrdy parafin, bergafat, biomarker — tetracyklin hydrochlorid

Biomarker nemusi byt soucasti ndvnady, pokud to vyzaduji zvlastni podminky tendru. Vynechani
biomarkeru nema negativni vliv na pfijatelnost navnad.

Névnada je hnédozelené az hnédé barvy, ctvercového nebo kulatého tvaru a ma pevnou konzistenci.

Uvnitt navnady je plastovy blistr s vicejazyénym potiskem ,,Pozor — vakcina proti vztekling*. Obsah
blistru (vakcina¢ni kmen se stabilizacnim médiem) je suspenze oranzové az Cervenofialové barvy.

4. INDIKACE
K aktivni imunizaci divokych lisek a psikli myvalovitych k prevenci infekce virem vztekliny.
Trvani imunity: minimalné 12 mésict

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.



6. NEZADOUCI UCINKY

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich U¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢ékati.

Muzete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkti (www.uskvbl.cz).
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Liska obecna (Vulpes vulpes), psik myvalovity (Nyctereutes procyonoides).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podéni.

Névnady jsou kladeny bud’ rucné€, nebo z letadla v oblastech, kde probiha vakcinacni kampan proti
vztekling. Ctvercové navnady jsou obvykle pouzivany pro distribuci z letadel. Navnady jsou uréeny
k poziti liSkami nebo psiky myvalovitymi. Piijjem jedné navnady je dostateCny k navozeni aktivni
imunity proti vztekling.

Konkrétni vakcinace se fidi mistnimi podminkami, zejména hustotou populace cilovych zvifat na
daném uzemi, zdravotnim stavem (tedy vyskytem vztekliny v dané populaci cilovych zvitat) a dal§imi
pozadavky vakcina¢ni kampang.

Plocha vakcinace by méla byt co nejvétsi (nejlépe vétsi nez 5000 km?). Vakcinaéni kampané
v oblastech bez vyskytu vztekliny by mély byt navrZeny tak, aby oblast pokryvala pas o délce 50 km
pred oblasti s vyskytem vztekliny. Mira distribuce zavisi na topografii, hustoté¢ populace cilového
druhu a na epizootologické situaci. Proto se dodrzuji doporuceni/pozadavky tadn€ stanovené
pfislusnym ufadem pokud jde o miru distribuce, oblast vakcinace, rozSifovani navnad a jiné
mistni/oblastni podminky. Vyssi hustota distribuce se doporucuje v oblastech s vysokou popula¢ni
hustotou lisek/pstt myvalovitych. Letecké kladeni navnad jakymkoliv vhodnym letovym zafizenim
(napt. letadlem, vrtulnikem, drony apod.) se doporucuje pro oteviené nebo fidce osidlené oblasti a
ruéni kladeni navnad se doporucuje v oblastech s vysokou hustotou zalidnéni. Kladeni z letadel se
nedoporucuje v blizkosti vodnich ploch (jezer, fek a vodnich nadrzi) anebo v husté obydlenych
oblastech. K ochrané oblasti vztekliny prostych mize byt provedena vakcinace za ucelem vytvoreni
vakcina¢niho pasu nebo ve formé bodové vakcinace. Vakcinace by méla byt provadéna dvakrat ro¢né
nékolik po sobé nasledujicich let, nejméné dva roky po poslednim potvrzeném piipadu vztekliny
v regionu. Vakcinace by se ovSem neme¢la provadét, pokud se ofekava, ze venkovni teplota dosdhne
30°C a vice. Vyssi stabilitu pii zvySené okolni teploté ma zejména navnada ¢. 3.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené pii -20 °C a nizsi.

V ptipadé, Ze je vakcina rozmrazena béhem doby pouzitelnosti, nejpozde€ji vSak do 21. mésice doby
pouzitelnosti, Ize vakcinu skladovat a pouzivat po dobu 90 dntli po rozmrazeni, pokud se uchovava pii
teplote +2°Caz+8°C.



Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.
Bylo prokazano, ze produkt je stabilni v laboratornich podminkéach po dobu 7 dni pti 25°C, 5 dni pfi
30°C a 3 dny pti 35°C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat:

Nepokladejte navnady v obydlenych oblastech, na silnicich a v blizkosti vodnich ploch (jezer, fek,
vodnich nadrzi).
Tato vakcina neni ur€ena k vakcinaci domacich zvirat.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Vakcina obsahuje Zivé oslabené mikroorganismy, proto by méla byt piijata vhodna opatieni, aby se
zabranilo kontaminaci osoby manipulujici s vakcinou a jejich spolupracovnikii, naptiklad noSenim
vhodného ochranného odévu nebo rukavic pti manipulaci a distribuci vakciny.

V piipadé ndhodného kontaktu osoby s ti¢innou latkou vakciny ihned postizené misto oplachnéte
vodou a mydlem, okamzité vyhledejte 1ékaifskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Navrzena opatieni prvni pomoci bezprostiedné po piimé expozici osoby vakcina¢ni tekutinou by méla
byt v souladu s WHO doporu¢enimi popsanymi v publikaci ,,WHO Guideline for Rabies Pre- and
Post- Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans* (,,Smémice WHO k pre- a post- expozi¢ni profylaxi
vztekliny u ¢loveéka™).

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Podani desetinasobné davky vakciny nevyvolalo zadny nezadouci ucinek.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Biezen 2021
15. DALSI INFORMACE

Farmakoterapeutické skupina: Zivé virové vakciny.
ATCvet kod: QI07BD.

Mechanismus G¢inku

Ke kontaktu mezi vakcina¢nim virem a sliznici vakcinovaného zvifete dojde po pozieni navnady
s vakcinanim virem a vakcina¢ni virus se dostane ptes sliznici do organismu. Vakcina se pouziva
k navozeni protektivni imunity u liSek a psikti myvalovitych, kdyz po peroralnim podani vyvola tvorbu
protilatek proti vztekling.

Geneticky marker

Byl stanoveny jedinecny geneticky marker pro vakcinaéni kmen. Marker 11K ma bazi G
v nukleotidové poloze 11228 umisténé v L genu pro virovou RNA polymerazu. Marker 3K ma bazi C
v nukleotidové poloze 3128 umisténé v M genu (pfesnéji nekddujici Cast mezi M a G genem).
RABADROP je ziva modifikovana vakcina proti vztekliné k peroralnimu podani u liSek obecnych
(Vulpes vulpes) a psikii myvalovitych (Nyctereutes procyonoides).

Utinnou latkou je vysoce imunogenni a apatogenni virus vztekliny vybrany a klonovany tak, aby se
snizila rezidualni patogenita a doslo k jeji eliminaci po intracerebralnim podéani u dospélych mysi
z MSV pouzitého pro produkci vakciny RABADROP. Selekéni kroky byly provedeny za ucelem
prevence reverze na puvodni rodicovsky kmen.

Jedna davka vakciny se plni do plastovych blistrti z hliniku a PVC obalenych navnadovou hmotou.

Velikosti baleni:

a) Pro rué¢ni kladeni

Vakcina je balena do kartonové krabice s upeviovaci miizkou po 20 kusech navnad.
Skupinové baleni v kartonu je 30 x 20 kust navnad.

NEBO

Vakcina je balena v PE plastovych saccich s 30 kusy navnad.

b) Pro letecké kladeni

Navnady jsou baleny v PE plastovych saccich nebo v PE plastovych rukavech, které jsou uloZeny
v kartonovych krabicich po 700 kusech navnad (1 x 700 kusti navnad v ptipadé plastovych rukavi

nebo 2 x 350 kusii ndvnad v ptipad€ plastovych sackl).

Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena Piibalova informace.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piredpis.



