PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rabitec peroralni suspenze pro lisky a psiky myvalovité

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1,7 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Zivy atenuovany vakcinaéni virus vztekliny, kmen SPBN GASGAS: 10%® FFU* - 10%' FFU*

(* Focus Forming Units - jednotky poctu virovych lozisek)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Vakcina:

Voda pro injekci

Sacharosa

Zelatina (prasedi)

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Neomycin-sulfat

Navnada:

Rybi moucka

Palmovy tuk

Kokosovy tuk

Parafin

Oxytetracyklin-hydrochlorid (v ptipadé
pozadavku tiradt lze ptidat jako biomarker)

Suspenze je zluté barvy ve zmrazeném stavu a nacervenala v tekutém stavu. Navnady jsou
obdélnikové, nahnédlé barvy a intenzivni ving.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Lisky, psici myvaloviti

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci lisek a psikii myvalovitych proti vztekling k prevenci infekce a mortality.

Nastup imunity: nestanoveno
Trvani imunity: nejméné 12 mésica.



3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Névnady s vakcinou nejsou urceny k vakcinaci doméacich zvitat.

U pst byly po nahodném pozieni navnady hlaSeny zazivaci potiZze (pravdépodobné kvuli
nestravitelnému materialu blistru).

3.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvitatim:

Zachazejte s navnadami opatrné. Pfi manipulaci s navnadami a jejich distribuci se doporucuje nosit
jednorazové rukavice. V ptipadé zasazeni vakcinacni tekutinou zasazené misto okamzit¢ dikladné
omyvejte vodou a mydlem Vyhledejte ihned lé¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Vakcina obsahuje zivé atenuované mikroorganismy, proto je tieba ptijmout vhodna opatieni k
prevenci kontaminace osoby, kterd s vakcinou manipuluje, a spolupracujicich osob.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvifat: Lisky, psici myvaloviti

Zadné nezadouci G¢inky nebyly pozorovany.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v poslednim bod¢ ptibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Piijem jedné navnady je dostateny k zabezpeceni aktivni imunizace proti vzteklin€. Navnady se
distribuuji bud’ manualng, nebo z letadla v oblastech, kde probiha vakcina¢ni kampan proti vztekling.



RozloZeni navnad zalezi na topografii mista, hustoté vyskytu cilovych druhti zvifat v dané oblasti a
epizootologické situaci. Proto je tfeba dodrzovat doporuéeni a pozadavky kompetentniho organu
ohledné cetnosti poloZzenych navnad, oblasti vakcinace, typu a metody distribuce navnad a jinych
podminek platnych pro lokalitu nebo cely region. Vyssi hustota navnad je vhodna v oblastech s
vysokym vyskytem lisek ¢i psikd myvalovitych. Letecka distribuce navnad jakoukoli vhodnou
leteckou technikou (letadlo, vrtulnik, bezpilotni letouny a podobn¢) je vhodna v otevienych ¢i fidce
osidlenych oblastech, manuélni distribuce pak v oblastech se silnou lidskou populaci.

Pouziti letecké techniky se nedoporucuje v okoli vod (jezer, fek, vodnich nadrzi) ani v husté
obydlenych oblastech. Vakcinaci je tfeba pokud mozno provadét dvakrat roéné (tj. na jafe a na
podzim) po né€kolik let po sob¢, a nejméné dva roky od posledniho potvrzené¢ho piipadu vztekliny v
regionu; avsak, distribuci navnady je tieba se vyhnout v obdobich, kdy se ocekava, ze teploty a/nebo
klimatické podminky ohrozi stabilitu navnady a vakciny. K ochrané oblasti prostych vyskytu vztekliny
1ze navnady klast k vytvoteni vakcinaéniho pasma kolem nakazené zony nebo ve vybranych mistech.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Podani desetindsobku doporucené davky vakeciny nezptsobuje nezddouci reakce.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v iimyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy pripravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Omezeno na vyhradn€ urcené pfisluSné spravni urady.

Pro tento ptipravek se vyzaduje tfedni uvolnovani Sarzi statni kontrolni autoritou.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

Rabitec je ziva modifikovana vakcina proti vzteklin€ urcena k peroralnimu podani liskam a psikiim
myvalovitym.

Imunizovana zvitata jsou chranéna pred infekci terénnim virem vztekliny a vzteklinu nepienaseji.
Léciva slozka vakciny Rabitec neni — na rozdil od rodicovského kmene SAD B19 — patogenni u
imunokompetentnich mysi, coz je druh, ktery je nejcitlivéjsi vici viru vztekliny.

Lécivou slozkou je ¢tyfnasobnou mutaci silné€ oslabeny, geneticky modifikovany virus vztekliny,
odvozeny od vakcina¢niho kmene SAD B19. Genom nese mutace ve 2 nezavislych lokusech (na
pozicich aminokyselin 194 a 333) genu pro G-protein (glykoprotein), kde byly nahrazeny vSechny tii
nukleotidy v kodonu a tim doslo ke zméné aminokyselin na obou pozicich. Kromé toho genom viru
obsahuje ptresnou kopii modifikovaného imunogenniho genu pro G-protein (glykoprotein), coz vede k
vyznamné vys$§i expresi tohoto genu. Kazda z téchto modifikaci genomu prokazatelné oslabuje
virulenci piivodniho kmene SAD B19, vicenasobny efekt mutaci pomaha piedejit navraceni viru do
puvodni podoby rodicovského kmene. Kromé toho byl odstranén pseudogen lokalizovany mezi G- a
L-genem.

Tento vakcina¢ni virus lze odlisit od jinych kment vztekliny (vEetn€ rodi¢ovského) napiiklad
metodami PCR.



Rabitec slouzi k vyvolani ochranné imunity u liSek a psikti myvalovitych peroralni cestou
prostiednictvim indukce specifickych (neutralizacnich) protilatek proti viru vztekliny, primarné proti
G-proteinu (glykoproteinu).

Z&dné terénni studie nebyly provedeny.

Utinnost vakciny byla prokdzana v laboratornich testech.

4.1 ATCvet kod:

ATCvet kod: QIO7BD.

Ke stimulaci imunity liSek a psikit myvalovitych proti vztekling.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky pfi teploté nizsi nez
-15 °C. Po distribuci v pfirod¢ byla prokazana stabilita po 7 dni pfi teploté do 25°C.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte zmrazené pii teplotach nizsich nez -15°C.

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

Néavnady je tfeba distribuovat okamzité po rozmrazeni. Rozmrazené vakcinacni navnady lze pred
pouzitim uchovavat po dobu 7 dni pfi teploté 2°C — 8°C. Pti preruseni chladiciho fetézce (ulozeni
mimo chladni¢ku) v§ak navnady zlikvidujte.

5.4 Drubh a sloZeni vnitifniho obalu

Suspenze vakciny se plni do polymerovych/hlinikovych blistri vlozenych do matrice navnady
atraktivni pro cilové druhy. Navnady jsou baleny v ochrannych obalech nebo saccich z plastové folie
do papirovych krabic s timto obsahem:

1 x 800 ks

4 x 200 ks

40 x 20 ks

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/219/001-003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum registrace: 01/12/2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie.



PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabice s 800 navnadami (1 x 800 ks, 4 x 200 ks nebo 40 x 20 ks)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rabitec peroralni suspenze pro lisky a psiky myvalovité

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (1,7 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Zivy atenuovany vakcinaéni virus vztekliny, kmen SPBN GASGAS

1058 FFU*/davku - 108! FFU*/davku (* Focus Forming Units - jednotky po&tu virovych loZisek)

3.  VELIKOST BALENI

1 x 800 ks
4 x 200 ks
40 x 20 ks

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Lisky, psici myvaloviti

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Distribuce navnad manualné nebo letecky.

7. OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Névnady je tfeba distribuovat okamzité po rozmrazeni.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte zmrazené.
Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.
Rozmrazenou vakcinu lze pfed pouzitim vyjimeéné uchovavat po dobu 7 dni pii teploté +2 az +8 °C.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACNI CiSLA

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

15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistr — hlinik/PVC

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rabitec

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

| VAROVANI

Vakcina proti vztekling.
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MINIMALNIi UDAJE UVADENE NA NAVNADACH

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rabitec

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

\ VAROVAN{

Vakcina proti vztekliné. Nedotykat se!

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

30

13



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Rabitec peroralni suspenze pro lisky a psiky myvalovité

2 SloZeni

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

Léciva latka:

Zivy atenuovany vakcinaéni virus vztekliny, kmen SPBN GASGAS: 10%® FFU* - 10%' FFU*
(* Focus Forming Units - jednotky poctu virovych lozisek)

Suspenze je Zluté barvy ve zmrazeném stavu a nacervenald v tekutém stavu. Navnady jsou
obdélnikové, hnédé barvy a intenzivni ving.

3. Cilové druhy zvirat

Lisky, psici myvaloviti

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci lisek a psikti myvalovitych proti vzteklin€ k prevenci infekce a mortality.
Néstup imunity: nestanoveno

Trvani imunity: nejméné 12 mésica.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Névnady s vakcinou nejsou vhodné k vakcinaci domacich zvirat.

U psti byly po nahodném pozieni navnady hlaSeny zazivaci potize (pravdépodobné kvili
nestravitelnému materialu blistru).

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Zachazejte s navnadami opatrné. Pfi manipulaci s navnadami a jejich distribuci se doporucuje nosit
jednorazové rukavice. V ptipad€ zasazeni vakcinacni tekutinou zasazené misto okamzit¢ diikladné
omyvejte vodou a mydlem Vyhledejte ihned 1€katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému I1ékari.

Vakcina obsahuje zivé atenuované mikroorganismy, proto je tieba pfijmout vhodna opatieni k
prevenci kontaminace osoby, kterd s vakcinou manipuluje, a spolupracujicich osob.
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Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem btezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Podani desetinasobku doporucené davky vakciny nezplsobuje nezadouci reakce.

7. Nezadouci ucinky
Cilové druhy zvitat: Lisky, psici myvaloviti
Neni zndmo.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezadouci ucinky muizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkl

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Ptijem jedné navnady je dostatecny k zabezpec€eni aktivni imunizace proti vztekliné. Navnady se
distribuuji bud’ manuélné, nebo z letadla v oblastech, kde probihé vakcinacni kampan proti vztekling.

Rozlozeni navnad zalezi na topografii mista, hustoté vyskytu cilovych druhti zvifat v dané oblasti a
epizootologické situaci. Proto je tfeba dodrzovat doporuéeni a pozadavky kompetentniho organu
ohledné cetnosti poloZzenych navnad, oblasti vakcinace, typu a metody distribuce navnad a jinych
podminek platnych pro lokalitu nebo cely region. Vyssi hustota navnad je vhodna v oblastech s
vysokym vyskytem lisek ¢i psikd myvalovitych. Letecka distribuce navnad jakoukoli vhodnou
leteckou technikou (letadlo, vrtulnik, bezpilotni letouny a podobn¢) je vhodna v otevienych ¢i fidce
osidlenych oblastech, manuélni distribuce pak v oblastech se silnou lidskou populaci.

Pouziti letecké techniky se nedoporucuje v okoli vod (jezer, ek, vodnich nadrzi) ani v husté
obydlenych oblastech. Vakcinaci je tieba pokud mozno provadét dvakrat ro¢né (tj. na jafe a na
podzim) po nckolik let po sob€, a nejméné dva roky od posledniho potvrzeného piipadu vztekliny v
regionu; av$ak distribuci navnady je tfeba se vyhnout v obdobich, kdy se o¢ekava, Ze teploty a/nebo
klimatické podminky ohrozi stabilitu navnady a vakciny . K ochrané oblasti prostych vyskytu
vztekliny lze ndvnady klast k vytvofeni vakcina¢niho pasma kolem nakazené zony nebo ve vybranych
mistech.

9. Informace o spravném podavani

Navnady je tieba distribuovat okamzité po rozmrazeni.
Distribuce navnad v obdobich se zvySenymi teplotami se nedoporucuje.

10. Ochranné lhiity
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Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte zmrazené pii teplotach nizsich nez -15 °C.

Po rozmrazeni znovu nezamrazujte.

Rozmrazené vakciny lze pted pouzitim uchovavat po dobu 7 dni pfi teploté 2°C — 8°C; pfi preruSeni
chladiciho fetézce (ulozeni mimo chladnicku) v§ak navnady zlikvidujte.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketc a
krabicce po sloveé Exp.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/17/219/001-003

Navnady jsou baleny v ochrannych obalech nebo saccich z plastové folie do papirovych krabic s timto
obsahem:

1 x 800 ks
4 x 200 ks
40 x 20 ks

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie.

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiére
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33500 Libourne

Francie

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Némecko

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Némecko

17. DalSi informace

Tekuté vakcina je ulozena v blistrech polymer/Al, vlozenych do matrice navnady atraktivni pro cilové
druhy.
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