DODATAK |

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Rabigen SAG2 peroralna suspenzija, za lisice i kgao

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar:

Zivi atenuirani virus bjesri@, soj SAG2 minimum 8 log 10CCIBA5g0 dozi
*CCID50: 50% infektivna doza za st&nu kulturu

Pomaéne tvari:

Potpuni popis pomaih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija

4. KLINI CKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Lisica (Vulpes vulpes) i kunopsi(Nyctereutes procyonoides).
4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zvotinja

Za aktivnu imunizaciju lisica i kunopasa u ciljujgdavanja infekcije virusom bjeste. Trajanje
zaStite od najmanje 6 mjeseci.

4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrstaimtinja

Nije primjenjivo.

4.5 Posebne mjere predostroznost za primjenu

Posebne mjere predostroznost za primjenu na Zivotjama

Mamci se ne smiju postavljati u naseljenim mjestiomaceste i vodene povrsine.

Posebne mjere predostroznost koje mora poduzeti dsa koja primjenjuje veterinarsko-
medicinski proizvod na Zivotinjama

Preporduje se nositi gumene rukavice.

Osobe koje rukuju ovim cjepivom trebaju biti cijggple protiv bjesnée.
Imunokompromitiranim/imunosupresivnim osobama dip@usteno rukovati ovim cjepivom. U
slwtaju izloZzenosti osoba djelathom sastojku cjepidimah potraZiti pomblijecnika i pokaZite mu
uputu o VMP ili etiketu.



4.6 Nuspojave (destalost i ozbiljnost)

Rabigen SAG2 nije pokazao nezeljene efekte kodibiljrsta Zivotinja.

Kako ovo cjepivo sadrzi tragove gentamicina i taldin kao biomarkera, primijgene su povremene
reakcije preosjetljivosti kod dordia Zivotinja koje su sléajno progutale mamac.

Kod pasa koji su stiajno progutali mamac moze @ado povr@&anja koje je posljedica Zelane
netolerancije (vjerojatno zbog aluminijske/PVCaice koja je dio mamca za cijepljenje).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost cjepiva u graviditetu i tijekom lakipe nije ispitivana.

No, virus bjesnée i atenuirani virus bjesiie iz cjepiva, se ne nakupljaju u reproduktivhimasrigna

i nije poznato da imaju direktni utjecaj na reprkiicne funkcije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima idrugi oblici interakcija

Nisu poznate.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i naéin primjene

Mamci se rasporiiju kretuci se kopnom ili iz zraka, u okviru kampanje cijeplja protiv bjesnée.

Namijenjeni su da ih pojede lisica ili kunopas. Ynednog mamca je dovoljan kako bi se osiguralo

aktivno cijepljenje kojee sprijiti infekciju virusom bjesnée.

Distribucijska stopa ovisi o topografiji terenadpgulaciji ciljnih vrsta.

Minimalna distribucijska stopa je:

- 13 mamca po kvadratnom kilometru na p@jliina kojem je \denost lisica/kunopasa jednaka ili
manja od 3 lisice/kunopasa ha 10 km.

- 20 mamca po kvadrathom kilometru na pa@glina kojem je \denost lisica/kunopasa éa od 3
lisice/lkunopasa na 10 km.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antiddi), ako je nuzno

Doza cjepiva 10 puta ¢a od preporéene doze ne izaziva nezZeljergnke.

4.11 Karencija

Nije primjenijivo.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: Ziva virusna cjepiva.
ATCvet code: QIO7BD.

Rabigen SAG2 je Zivo modificirano cjepivo protivebp@e za peroralnu primjenu kod lisi¢eul pes
vulpes) i kunopasdNyctereutes procyonoides).

Djelatna tvar je mutirani virus bjesém® izoliran u SAD-u, soj Bern, kojem je dvostrukoasiena
virulentnost i koji onemogtava prirodni povratak virulentnosti na virulentnosditeljskog soja.

KoriStenje za aktivhu imunizaciju lisica i kunopasa obiljeZzava pojava specifénih antitijela
protiv bjesnoée kod ciljnih vrsta Zivotinja.



6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis poménih tvari

Vakcina:
Dinatrij fosfat - kalij dihidrogen fosfat - glutaméka kiselina — saharoza — Zelatina - tripton -
laktalbumin hidrolizat - natrijev klorid - voda #ajekcije.

Obloga koja izaziva apetit (mamac):
Rhodor 7046R antifoam - tetraciklin (HCI) HD - EM#inil acetat etil) - bijeli meki parafin - parafin
50/52°C - seah saur - prirodna aroma ribe.

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenijivo.

6.3 Rok valjanosti

2 godine na -20°C i 2 dana na +25°C.

6.4. Posebne mjere predostroznosti aaivanje

Cuvati u zamrzivéu na -40°C do -20°C.
Zastititi od svijetla. Drzati kutij€vrsto zatvorene.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Tekuta vakcina nalazi se u aluminijskom/PVC ontotabloZena s ukusnim mamcem.
Mamci su zasebno pakirani u kutijama:

- 200 komada (4x50)

- 400 komada (2x200)

6.6 Posebne mjere predostroznosti za odlaganje neupoblgenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjen om tih proizvoda

Otpad i neiskoristene mamce potrebno je na kraja da@aktivirati uranjanjem u kigu vodu,
spaljivanjem ili uranjanjem u odgovarégudezinfekcijsko sredstvo odobreno od strane naiiez
tijela.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC S.A.

lere Avenue 2065m L.I.D.

06516 Carros - Francuska

tel: + 33492 08 73 04

fax: + 33492 08 73 48

e-mail: darprocedure@virbac.com

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/00/021/001
EU/2/00/021/002



9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

06/04/2000 / 16/03/2010

10 DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskproizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove_http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Uvoz, prodaja, opskrba i/ili primjena Rabigen SA@2ili moZe biti zabranjena u odienim
drzavamalanicama na cijelom teritoriju ili na jednom njegow dijelu sukladno nacionalnim
odredbama zastite zdravlja Zivotinja. Tko namjenawesti, prodavati, opskrbljivati i/ili primjenjiva
Rabigen SAG2 mora konzultirati nadleZno tijelo osim® drZzaveélanice u pogledu vazé odredbi o
cijepljenju prije uvoza, prodaje, opskrbe i/ili pjene.

Ogranteno na propisno odéena nadlezna upravna tijela .



DODATAK I

PROIZVO PAC(l) BIOLOSKI DJELATNE(IH) TVARI 1> NOSITELJ(I)
ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORAN(I) ZA PUSTANJE S ERIJE
U PROMET

UVIJETI ILI OGRANI CENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE

UVIJETI ILI OGRANI CENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
U POGLEDU NESKODLJIVE | DJELOTVORNE PRIMJENE

1ZVIJESCE O MRL



A.  PROIZVO PAC(l) BIOLOSKI DJELATNE(IH) TVARI I> NOSITELJ() ODOB  RENJA
ZA PROIZVODNJU ODGOVORAN(]) ZA PUSTANJE SERIJE U PR OMET

Naziv i adresa proizviata biolosSki aktivne tvari
VIRBAC S.A.

L.I.D.1éere Avenue - 2065m

06516 Carros,

Francuska

Odobrenje za proizvodnju izdala je 22. prosinca7l@@ence Nationale du Médicaments Vétérinaire

Nazivi adresa proizwiata odgovornog za pustanje serije u promet
VIRBAC S.A.

L.I.D.1éere Avenue - 2065m

06516 Carros,

Francuska

B.  UVIJETIILI OGRANI CENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U
POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE

MoZe se izdavati samo na veterinarski recept.

Uvoz, prodaja, opskrba i/ili primjena Rabigen SA@2li mozZe biti zabranjena u odtenim

drzavamalanicama na cijelom teritoriju ili na jednom njegow dijelu sukladno nacionalnim

odredbama zastite zdravlja Zivotinja. Tko namjenawesti, prodavati, opskrbljivati i/ili primjenjiva

Rabigen SAG2 mora konzultirati nadlezno tijelo osim® drZzaveélanice u pogledu vazé odredbi o

cijepljenju prije uvoza, prodaje, opskrbe i/ili pjene.

Ogranieno na propisno odéena nadlezna upravna tijela. .

C. UVIJETI ILI OGRANI CENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U
POGLEDU NESKODLJIVE | DJELOTVORNE PRIMJENE PROIZVOD A

Nije primjenjivo

D. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo



DODATAK 1l

OZNACAVANJE | UPUTA O VMP



A. OZNACAVANJE



PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

kutija s 200 komada

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Rabigen SAG2 peroralna suspenzija za lisice i ksaop

2. NAVODENJE DJELATNIH | DRUGIH TVARI

Djelatna tvar:
Zivi atenuirani virus bjesni@, soj SAG2 8 log 10 - CCID50*/pozi

*CCID50: 50% infektivha doza za st&nu kulturu

Pomaéne tvari:
Ukusna obloga (mamac) koja sadrzi tetraciklin bidkera

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

200 (4 x 50) cjepnih mamaca

‘ 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Lisice (Vulpesvulpes) i kunopsi (Nyctereutes procyonoides).

| 6. INDIKACIJA(E)

Za aktivnu imunizaciju lisica i kunopasa u ciljujgdavanja infekcije virusom bjeste. Trajanje
zaStite od najmanje 6 mjeseci.

7. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

Mamci se rasportiju krecuci se kopnom ili iz zraka, u okviru kampanje cijgplja protiv bjesnee.
Namijenjeni su da ih pojede lisica ili kunopas. ¥nednog mamca je dovoljan kako bi se osiguralo
aktivno cijepljenje kojee sprijeiti infekciju virusom bjesnée.

Distribucijska stopa ovisi o topografiji terena i populaciji ciljnih vrsta.

Minimalna distribucijska stopa je:

- 13 mamca po kvadratnom kilometru na pa@glsina kojem je \denost lisica/kunopasa jednaka ili
manja od 3 lisice/kunopasa na 10 km.
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- 20 mamca po kvadrathom kilometru na pd@gliina kojem je \denost lisica/kunopasa é od 3
lisice/lkunopasa na 10 km.
Pratitati uputu o VMP prije primjene.

8. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Preporduje se nositi gumene rukavice.
Osobe koje rukuju ovim cjepivom trebaju biti cijggple protiv bjesnee.

Imunokompromitiranim/imunosupresivnim osobama dip@usteno rukovati ovim cjepivom. U
slwtaju izloZzenosti osoba djelathom sastojku cjepidimah potraZiti pomblijecnika i pokaZite mu
uputu o VMP ili etiketu.

Rabigen SAG2 nije pokazao nezeljene efekte kodibiljrsta Zivotinja.

Kako ovo cjepivo sadrzi tragove gentamicina i taldin kao biomarkera, primijgene su povremene
reakcije preosjetljivosti kod dordia Zivotinja koje su sléajno progutale mamac.

Kod pasa koji su stiajno progutali mamac moZze dalo povraanja koje je posljedica Zelane
netolerancije (vjerojatno zbog aluminijske/PVCdaice koja je dio mamca za cijepljenje ).

9. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}

10. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati u zamrzivéu na -40°C do -20°C.
Zastititi od svijetla. Drzati kutij€vrsto zatvorene.

11. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Otpad i neiskoristene mamce potrebno je na kraja da@aktivirati uranjanjem u kigu vodu,
spaljivanjem ili uranjanjem u odgovarégudezinfekcijsko sredstvo odobreno od strane naifiez
tijela.

12.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” | UVJETI ILI OG RANI CENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama — izdaje se sametexinarski recept.

Uvoz, prodaja, opskrba i/ili primjena ovog vetersko-medicinskog proizvoda je ili moze biti
zabranjena u oddenim drZzavamélanicama na cijelom teritoriju ili na jednom njegow dijelu, vidi
uputu o VMP za daljnje informacije.

13. RIJECI“ CUVATI IZVAN DOSEGA | POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

14. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJ E U PROMET

11



VIRBAC S.A.

L.I.D.1ere Avenue - 2065m
06516 Carros,

Francuska

15. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/00/021/001

‘ 16. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot: {broj}

12



PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija s 400 komada

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Rabigen SAG2 peroralna suspenzija za lisice i ksaop

2. NAVODENJE DJELATNIH | DRUGIH TVARI

Djelatna tvar:
Zivi atenuirani virus bjesni@, soj SAG2 8 log 10 - CCID50*/pozi

*CCID50: 50% infektivha doza za st&nu kulturu

Pomaéne tvari:
Ukusna obloga (mamac) koja sadrzi tetraciklin bidkera

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

400 (2 x 200) cjepnih mamaca

‘ 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Lisice (Vulpesvulpes) i kunopsi (Nyctereutes procyonoides).

| 6. INDIKACIJA(E)

Za aktivnu imunizaciju lisica i kunopasa u ciljujgdavanja infekcije virusom bjeste. Trajanje
zaStite od najmanje 6 mjeseci.

7. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

Mamci se rasporiju kretuci se kopnom ili iz zraka, a u okviru kampanje cijepja protiv bjesnée.
Namijenjeni su da ih pojede lisica ili kunopas. ¥nednog mamca je dovoljan kako bi se osiguralo
aktivno cijepljenje kojee sprijeiti infekciju virusom bjesnée.

Distribucijska stopa ovisi o topografiji terena i populaciji ciljnih vrsta.

Minimalna distribucijska stopa je:

- 13 mamca po kvadratnom kilometru na pa@glsina kojem je \denost lisica/kunopasa jednaka ili
manja od 3 lisice/kunopasa na 10 km.
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- 20 mamca po kvadrathom kilometru na pd@gliina kojem je \denost lisica/kunopasa é od 3
lisice/lkunopasa na 10 km.
Pratitati uputu o VMP prije primjene.

8. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Preporduje se nositi gumene rukavice.
Osobe koje rukuju ovim cjepivom trebaju biti cijggple protiv bjesnee.

Imunokompromitiranim/imunosupresivnim osobama dip@usteno rukovati ovim cjepivom. U
slwtaju izloZzenosti osoba djelathom sastojku cjepidimah potraZiti pomblijecnika i pokaZite mu
uputu o VMP ili etiketu.

Rabigen SAG2 nije pokazao nezeljene efekte kodibiljrsta Zivotinja.

Kako ovaj veterinarsko medicinski proizvod sadrdgbve gentamicina i tetraciklin kao biomarkera,
primijecene su povremene reakcije preosjetljivosti kod ddmaivotinja koje su sléajno progutale
mamac.

Kod pasa koji su stiajno progutali mamac moze @dado povr@&anja koje je posljedica Zelane
netolerancije (vjerojatno zbog aluminijske/PVCaice koja je dio mamca za cijepljenje).

| 9.  ROK VALJANOST]

EXP : {mjesec/godina}

| 10. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati u zamrzivéu na -40°C do -20°C.
Zastititi od svijetla. Drzati kutij€vrsto zatvorene.

11. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Otpad i neiskoristene mamce potrebno je na kraja da@aktivirati uranjanjem u kigu vodu,
spaljivanjem ili uranjanjem u odgovarégudezinfekcijsko sredstvo odobreno od strane naifiez
tijela.

12.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” | UVJETI ILI OG RANI CENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama — izdaje se sametexinarski recept.

Uvoz, prodaja, opskrba i/ili primjena ovog vetersko-medicinskog proizvoda je ili moze biti
zabranjena u oddenim drZzavamélanicama na cijelom teritoriju ili na jednom njegow dijelu, vidi
uputu o VMP za daljnje informacije.

13. RIJECI“ CUVATI IZVAN DOSEGA | POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

14



14. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJ E U PROMET

VIRBAC S.A.

L.I.D.1ere Avenue - 2065m
06516 Carros,

Francuska

15. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/00/021/002

‘ 16. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot : {broj}

15



OSNOVNI PODACI NAPISANI NA VRE CICI

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Rabigen SAG2 peroralna suspenzija za lisice i ksaop

‘ 2. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot : {broj}

| 3. ROK VALJANOST]

EXP : {mjesec/godina}

‘ 4. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
VAKCINA PROTIV BJESNO CE — NE DIRATI

Telefon za informacije: + 33492 08 73 04
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OSNOVNI PODACI NAPISANI NA MAMCU

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Rabigen SAG2 peroralna suspenzija za lisice i ksaop

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC S.A.

L.I.D.1éere Avenue - 2065m
06516 Carros,

Francuska

| 3. ROK VALJANOST]

EXP: {mjesec/godina}

‘ 4. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot: {broj}

‘ 5. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
VAKCINA PROTIV BJESNO CE — NE DIRATI

Telefon za informacije: + 3349208 73 04
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP
Rabigen SAG2 peroralna suspenzija za lisice i kunae
1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PU STANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLI CITO
VIRBAC S.A.
L.I.D.1ere Avenue - 2065m
06516 Carros,
Francuska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Rabigen SAG2 peroralna suspenzija za lisice i ksaop

3. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH SASTOJAKA

Djelatna tvar:
Zivi atenuirani virus bjesrni@, soj SAG2 minimum 8 log 10CCIBA® dozi

*CCID50: 50% infektivna doza za st&nu kulturu

Pomcaéne tvari:

Ukusna obloga (mamac) koja sadrZzi tetraciklin bideaea

4. INDIKACIJE

Za aktivnu imunizaciju lisica i kunopasa u ciljujggavanja infekcije virusom bjeste. Trajanje
zastite od najmanje 6 mjeseci.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

6. NUSPOJAVE

Rabigen SAG2 nije pokazao nezZeljene efekte kodikiljrsta Zivotinja.

Kako ovaj veterinarsko medicinski proizvod sadrdgbve gentamicina i tetraciklin kao biomarkera,
primije¢ene su povremene reakcije preosjetljivosti kod ddmaivotinja koje su sléajno progutale
mamac.

Kod pasa koji su stiajno progutali mamac moze @ado povr&anja koje je posljedica Zelane
netolerancije (vjerojatno zbog aluminijske/PVCdice koja je dio mamca za cijepljenje)

7. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Lisice (Vulpesvulpes) i kunopsi (Nyctereutes procyonoides).
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8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NA CIN | PUT(EVI)
PRIMJENE

Za aktivnu imunizaciju lisica i kunopasa u ciljujggavanja infekcije virusom bjeste.
Mamci se rasporiju kretuéi se kopnom ili iz zraka, a u okviru kampanje cljepja protiv bjesnée.
Namijenjeni su da ih pojede lisica ili kunopas. Ynednog mamca je dovoljan kako bi se osiguralo
aktivno cijepljenje kojee sprij&iti infekciju virusom bjesnée.
Distribucijska stopa ovisi o topografiji terenadpgulaciji ciljnih vrsta.
Minimalna distribucijska stopa je:
- 13 mamca po kvadratnom kilometru na pd@jlrina kojem je \denost lisica/kunopasa jednaka
ili manja od 3 lisice/lkunopasa na 10 km.
- 20 mamca po kvadratnom kilometru na pd@jlrina kojem je \denost lisica/kunopasa ée
od 3 lisice/kunopasa na 10 km.

9. SAVJIETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Mamci se ne smiju postavljati u naseljenim mjestiomceste i vodene povrsine.

10. KARENCUA

Nije primjenijivo.

11. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZACUVANJE

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.
Cuvati u zamrzivéu na -40°C do -20°C.
Zastititi od svijetla. Drzati kutij€vrsto zatvorene.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Samo za primjenu na Zivotinjama.

Preporduje se nositi gumene rukavice.

Osobe koje rukuju ovim cjepivom trebaju biti cijggple protiv bjesnee.

Neskodljivost cjepiva u graviditetu i tijekom lakipe nije ispitivana.
No, virus bjesnée i atenuirani virus bjesiie iz cjepiva, se ne nakupljaju u reproduktivhimasrigna
i nije poznato da imaju direktni utjecaj na reprkiicne funkcije.

Imunokompromitiranim/imunosupresivnim osobama dip@usteno rukovati ovim cjepivom.
U slktaju izloZenosti osoba djelathnom sastojku cjepigkmah potraZiti pomblijec¢nika i pokazite mu
uputu o VMP ili etiketu.

Uvoz, prodaja, opskrba ifili primjena Rabigen SA&2i moZe biti zabranjena u odtenim
drzavamalanicama na cijelom teritoriju ili na jednom njegaow dijelu sukladno nacionalnim
odredbama zastite zdravlja Zivotinja. Tko namjenawesti, prodavati, opskrbljivati i/ili primjenjiva
Rabigen SAG2 mora konzultirati nadlezno tijelo csim® drZzavelanice u pogledu vazi odredbi o
cijepljenju prije uvoza, prodaje, opskrbe i/ili pjene.
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Ogranteno na propisno odiena nadlezna upravna tijela.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Otpad i neiskoristene mamce potrebno je na kraja da@aktivirati uranjanjem u kigu vodu,

spaljivanjem ili uranjanjem u odgovarégudezinfekcijsko sredstvo odobreno od strane naiiez
tijela.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskproizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE
Ne moraju sve veline pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-mediskom proizvodu molimo da kontaktirate
lokalnog zastupnika nositelja odobrenja za stajdjanpromet.

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 ¢ Tel: + 32 (0) 16 38 72 ¢
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: 33 (0) 492 08 73 ( Tel: 33 (0) 492 08 73 (
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) 492 08 73 (
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 20 A

Tel: 49 (4531) 805 111 0614 Oslo

Tel: + 47 98 25 57 1
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Eesti
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

ET -76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA

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

E\rada
VIRBAC HELLAS A.E.

23 rd KIm National Road Athens-Lamia

145 65 Agios Stefanos
Athens - GREECE

Tel: +30 210 6219520
E-mail: info@virbac.g
Espafa

VIRBAC ESPANA S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-8950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tél.: + 349347079 40

France

VIRBAC France
13mrye — L.1.D.
F-06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: +33(0) 49208 73 |
fsland

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 (
Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
[-20142 Milano

Tel: + 39 02 40 92 47
Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa

Portugal

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

+ 351 219 2402C
Romaéania

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 (
Slovenija

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 49208 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,

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cypru#o Incognito AB,

Tel: +357 24813333

Latvija
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA

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

OU ZOOVETVARU

Box 1027,

171 21 Solna

Tel: + 457552 124.
United Kingdom
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP
Tel: 44 (0) 1359 243243

Hrvatska
VIRBAC S.A.
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Uusaru 5 1¢avenue 2065 m — L.I.D
ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA F-06516 Carros

Tel: + 372 6 709 006 Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
E-mail: zoovet@zoovet.ee
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