BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabitec oral suspension for rév och mardhund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (1,7 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Levande forsvagat vaccin mot rabiesvirus, stam SPBN GASGAS: 10 FFU* - 10%! FFU*

(* Focus Forming Units - fokusbildande enheter)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjidlpadmnen och
andra bestindsdelar

Vaccin:

Vatten for injektionsvétskor

Sackaros

Gelatin (svin)

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivétefosfat

Neomycinsulfat

Bete:
Fiskmjol
Palmfett
Kokosfett
Paraffin

Oxytetracyklinhydroklorid (kan tillsédttas som
biomarkdér om myndigheterna sa kréver)

Suspensionen &r gul i fryst tillstand och har en rodaktig farg i flytande tillstand. Betena &r
rektanguldra, brunfargade och har en intensiv doft.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Rév, mardhund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av rdv och mardhund mot rabies {or att forhindra infektion och dodlighet.

Immunitetens inséttande: inte faststélld
Immunitetens varaktighet: minst 12 manader.



3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Beten med vaccin dr inte avsedda for vaccination av husdjur.

Gastrointestinala symtom (mojligen orsakade av det osméiltbara materialet i blistret) har rapporterats
hos hundar efter oavsiktligt intag av betet.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Hantera betena med forsiktighet. Handskar for engangsbruk bor anvédndas vid hantering och

distribution av beten. Vid kontakt med vaccinvétskan ska denna omedelbart avldgsnas genom att
skolja noggrant med vatten och tval. Uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Eftersom vaccinet har framstéllts med levande, forsvagade mikroorganismer, bor ldmpliga atgéarder
vidtas for att forhindra kontamination av den person som hanterar detta eller andra personer som
medverkar vid hanteringen.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar
Djurslag: Rév, mérdhund
Inga biverkningar har observerats.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kédnda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Intag av ett enstaka bete ér tillridckligt for att sikerstélla aktiv immunisering vilket forhindrar infektion

av rabiesvirus. Betena distribueras for hand eller fran luften inom ramen fér vaccinationskampanjer
mot rabies.



Distributionsgraden beror pa topografi, populationsdensitet for det djurslag som ar malet samt pa den
epizootologiska situationen. Darfor f6ljs rekommendationer/krav fran vederborligen utsedd behorig
myndighet géllande distributionsgrad, vaccinationsomrade, distributions-/betesmetod samt andra
lokala-/omréadesvillkor enligt specifikation fran behorig myndighet. En hogre distributionsdensitet
rekommenderas i omraden dir populationsdensiteten av rdv/mardhund dr hog. Distribution av beten
fran luften med lamplig flygmaskin (till exempel flygplan, helikopter, dronare eller liknande)
rekommenderas for 6ppna eller glesbefolkade omradden och manuell distribution rekommenderas i
titbefolkade omraden.

Spridning av beten fran luften rekommenderas inte i ndrheten av vatten (sjoar, dlvar,
vattenreservoarer) eller i titbefolkade omraden. Vaccination bor helst utforas tva ganger per ar (t.ex.
pa varen och pa hosten) under ett antal ar i rad, i minst tva ér efter senaste bekriftade fallet av rabies i
omradet. Distribution av beten bér undvikas under sdsonger nér temperaturer och/eller
klimatforhallanden kan riskera att forsdmra stabiliteten hos vaccin eller bete.. For att skydda omraden
som &r rabiesfria kan utplacering av beten utforas for att skapa ett vaccinationsbilte, eller i form av
punktvaccinationer.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Administrering av vaccinet vid doser 10 ganger hogre dn rekommenderad dos framkallade inte nagra
oonskade effekter.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahéalla och anvénda detta lakemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om gillande
vaccinationsbestdmmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning. Begrénsat till vederborligen utsedda behoriga
myndigheter.

Officiellt frisldppande av tillverkningssats av kontrollmyndighet krévs for detta 1dkemedel.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

Rabitec dr ett levande, modifierat rabiesvaccin for oral administrering till rév och mardhund.
De immuniserade djuren dr skyddade mot faltinfektion av rabiesvirus och sprider inte rabies.

I motsats till sin moderstam SAD B19 visade sig den aktiva substansen i Rabitec-vaccinet vara
apatogen for immunkompetenta moss, den kansligaste arten for infektion av rabiesvirus.

Den aktiva substansen ér en fyrfaldigt, mycket forsvagad, genetiskt modifierad konstruktion av
rabiesvirus, som harstammar frén vaccinstammen SAD B19. Genomet bér pa mutationer i G-proteinet
(glykoprotein) som finns pa 2 oberoende stéllen i genomet (vid aminosyrapositionerna 194 och 333 i
G-proteinet), dér alla tre nukleotider ”kodon” utbyttes och ledde till aminosyraforandringar vid bada
stillen. Genomet overfor dessutom en exakt kopia av den modifierade, immunrelevanta G-
proteingenen (glykoprotein), vilket leder till det signifikant hdgre uttrycket av G-proteingenen.
Eftersom bada dessa modifieringar pa genomet visade sig forsvaga virusstammen SAD B19
ytterligare, hjélper deras multipla effekt till att forhindra reversion till moderstammen. Slutligen har
den pseudogen som finns mellan G- och L-genen raderats.



Differentiering av detta vaccinvirus fran andra rabiesvirusstammar dr mojlig, inklusive dess
moderstam, till exempel genom PCR-metoder.

Rabitec anvénds for att inducera skyddande immunitet hos rdv och mérdhund genom oral
administrering som karakteriseras av induktion av rabiesvirusspecifika (neutraliserande) antikroppar
som i1 huvudsak induceras av G-proteinet (glykoprotein).

Inga féltstudier har utforts.

Vaccinets effekt har pavisats i laboratoriestudier.

4.1 ATCvet-kod:

ATCvet-kod: QIO7BD

For aktiv immunisering av rdvar och mardhundar mot rabies.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 &r vid/under —15 °C.
Stabilitet efter distribution i miljén har pavisats vara 7 dagar vid temperaturer upp till 25 °C.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras 1 djupfryst tillstand, under -15 °C.

Fér ¢j frysas om.

Betena ska distribueras omedelbart efter upptining. Det upptinade betet med vaccin kan forvaras i upp
till 7 dagar vid 2 °C-8 °C fore anvandning. Dock bor beten kasseras vars kylkedja har brutits genom att
de inte forvarats i kylskap.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinsuspensionen har fyllts i blister av polymer/aluminium som &r inneslutna i en betesmatris som
ar attraktiv for det avsedda djurslaget. Betena ar forpackade i fodral eller péasar av plast i
pappkartonger med:

1 x 800 st.

4 x 200 st.

40 x 20 st.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall..
Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i

enlighet med lokala bestimmelser och med eventuella nationella insamlingssystem tillaimpliga for det
veterindrmedicinska ldkemedlet.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/219/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 01/12/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas.



BILAGA 11
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong innehéllande 800 beten (1 x 800 st., 4 x 200 st. eller 40 x 20 st.)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabitec oral suspension for rév och mardhund

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (1,7 ml) innehéller:

Aktiv substans:

Levande forsvagat vaccin mot rabiesvirus, stam SBPN GASGAS

1058 FFU*/dos - 103! FFU*/dos (* Focus Forming Units - fokusbildande enheter)

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 800 st.
4 x 200 st.
40 x 20 st.

4. DJURSLAG

Rév, mardhund

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.
Distribution av beten manuellt eller fran luften.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Betena ska distribueras omedelbart efter upptining.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand.
Fér ¢j frysas om.
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Som ett undantag kan det upptinade vaccinet forvaras i upp till 7 dagar vid +2 °C till +8 °C fore
anviandning.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blister av PVC/aluminium

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabitec

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

\ RISKVARNING

Rabies vaccine.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Beten

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabitec

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

\ RISKVARNING

Rabiesvaccin. Ror ej!

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

E3E
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Rabitec oral suspension for riv och mardhund

2. Sammansittning

Varje dos (1,7 ml) innesluten i bete innehaller:

Aktiv substans:

Levande forsvagat vaccin mot rabiesvirus, stam SPBN GASGAS: 10%% FFU* - 103! FFU*
(* Focus Forming Units - fokusbildande enheter)

Suspensionen dr gul i fryst tillstdnd och har en rodaktig farg i flytande tillstdnd. Betena ar
rektanguldra, brunfargade och har en intensiv doft.

3. Djurslag

Réav, mardhund

4. Anvindningsomraden

For aktiv immunisering av rdv och mardhund mot rabies for att férhindra infektion och dodlighet.
Immunitetens insittande: inte faststalld

Immunitetens varaktighet: minst 12 manader.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Beten med vaccin dr inte 1dmpliga for vaccination av husdjur.

Gastrointestinala symtom (mdjligen orsakade av det osméltbara materialet i blistret) har rapporterats
hos hundar efter oavsiktligt intag av betet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Hantera betena med forsiktighet. Handskar for engéngsbruk bor anvéndas vid hantering och

distribution av beten. Vid kontakt med vaccinvitskan ska denna omedelbart avldgsnas genom att
skdlja noggrant med vatten och tval. Uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Eftersom vaccinet har framstéllts med levande, forsvagade mikroorganismer, bor ldmpliga atgéarder

vidtas for att forhindra kontamination av den person som hanterar detta eller andra personer som
medverkar vid hanteringen.
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Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under draktighet och laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Administrering av vaccinet vid doser 10 ganger hogre 4n rekommenderad dos framkallade inte nagra

ooOnskade effekter.

7. Biverkningar
Djurslag: Rév, mérdhund
Inga kénda.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Oral anvéndning.

Intag av ett enstaka bete ar tillrackligt for att sdkerstilla aktiv immunisering vilket forhindrar infektion
av rabiesvirus. Betena distribueras for hand eller fran luften inom ramen for vaccinationskampanjer
mot rabies.

Distributionsgraden beror pa topografi, populationsdensitet for det djurslag som ar malet samt pa den
epizootologiska situationen. Dérfor foljs rekommendationer/krav fran vederborligen utsedd behdrig
myndighet géllande distributionsgrad, vaccinationsomréde, distributions-/betesmetod samt andra
lokala-/omradesvillkor enligt specifikation fran behorig myndighet. En hogre distributionsdensitet
rekommenderas i omraden dir populationsdensiteten av rdv/mardhund ar hog. Distribution av beten
frén luften med lamplig flygmaskin (till exempel flygplan, helikopter, dronare eller liknande)
rekommenderas for 6ppna eller glesbefolkade omraden och manuell distribution rekommenderas 1
omraden med stor ménsklig befolkning.

Beten fran luften rekommenderas inte i ndrheten av vatten (sjoar, dlvar, vattenreservoarer) eller i
tattbefolkade omraden. Vaccinationen bor helst utforas tva ganger per ar (t.ex. pa varen och pa hdsten)
under ett antal &r i rad, i minst tva ar efter senaste bekriftade fallet av rabies i omradet. Distribution av
beten bor undvikas under sésonger nér temperaturer och/eller klimatforhallanden kan riskera att
forsamra stabiliteten hos vaccin eller bete. For att skydda omraden som &r rabiesfria kan utplacering av
beten utforas, for att skapa ett vaccinationsbélte, eller i form av punktvaccinationer.

9. Réd om korrekt administrering

Betena ska distribueras omedelbart efter upptining.
Distribution av beten under perioder med forhdjda temperaturer rekommenderas inte.
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10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand, under -15 °C.

Fér ¢j frysas om.

Det upptinade vaccinet kan forvaras i1 upp till 7 dagar vid 2 °C-8 °C fore anvandning. Dock bor beten
vars kylkedja har brutits, genom att de inte forvarats 1 kylskap, kasseras.

Anvind inte detta likemedel efter det utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Exp.
12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser och med alla tillimpliga nationella insamlingssystem. Dessa
atgérder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/17/219/001-003

Fodral eller pasar av plast i pappkartonger med:

1 x 800 st.

4 x 200 st.

40 x 20 st.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas.
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstinkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Tyskland

17. Ovrig information

Vaccinvitska fylld i blister av polymer/aluminium som &r inneslutna i en betesmatris som &r attraktiv
for det avsedda djurslaget.
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