1. SZ MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZ OINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Rabigen SAG2 veszettség elleni loédges szuszpenzid, voros rokék és nyestkutyakneszé

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag :
El6 attenudlt veszettségvirus SAG2 torzs minimuiwg8L0 CCIRy/ adag

CClIDso: A sejttenyeszet 50%-at féa adag.
Segédanyagok :

A segédanyagok teljes listgjat lasd.: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Belssleges szuszpenzid

4. KLINIKAI JELLEMZ OK

4.1 Célallat fajok

Voros rokak (Vulpes vulpes), és nyestkutyBlgdtereutes procyonoides)
4.2 Terapias javallatok

A vOros rokak, és nyestkutyak aktivimmunizalasiveszettségvirus fétés megeéizésére.
Legaldbb 6 honapos védettséget biztosit.

4.3 Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések

Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Kllénleges figyelmeztetések az allatokon valo6 alkalazashoz

A csalétket ne szorjuk ki lakott tertiletekre, utakrizes, vagy elarasztott tertiletekre.

Az éllatok kezelését végr szemeélyre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések

Ajanlott a gumikeszty viselete.

Azoknak az embereknek, akik kezelik és kihelyezikeevakcinat, veszettség elleni géttas ajanlott.
Immunoldgiailag veszélyeztetett / immunszuppressz@meélyek nem kezelhetik ezt a vakcinat.

A vakcina aktiv hatéanyagéaval valé barmilyen emigeiritkezés esetén haladéktalanul orvoshoz kell

fordulni, bemutatva a készitmény haszndlati uts&itéagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok



Nem jelentettek a célallatfajon jelentkemellékhatast. Mivel ez a vakcina nyomokban taréalm

gentamicint és jeldl anyagként tetraciklint, néha tualérzékenységi rgakielentkezhet azon

héziallatoknal, amelyek véletlenil felveszik a itsal

Hanyasrol szamoltak be olyan kutyakban a gyomooléréncia miatt, (melyet a csali vakcina

aluminium/PVC tasak része okoz) akik véletlenty&dtgk a csalit.

4.7 Vemhesség, laktacio idején tortdénalkalmazas

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga ig@molt vemhesség, laktacio idején. Azonban a

veszettségvirus €s az attenualt veszettség vakeseto altaldban nem akkumulalédnak az

ivarszervekben, és nem ismert, hogy kozvetlenidlpé$olnak a szaporodasi funkcidkat.

4.8 Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem ismeretesek.

4.9 Adagolas és alkalmazasmod

A csalétket kézzel, vagy Iégi Uton egyenletesehkistorni a veszettség elleni vakcindzasi program

keretében meghatérozott teruleten azért, hogy akréé&s nyestkutyak elfogyasszak. Egy csalétek

felvétele is elegeridarra, hogy biztositsa az aktivimmunitast, és iiéege a veszettségfénést.

A kiszoras firiisége a hely topografiajatol és a céléllat populaagysagatol fugg.

A minimédlis kiszorasi ériiséqg:

- 13 csali /négyzetkilométer olyan vidékeken, ahaldkak, és nyestkutyakir§sége egyenl
vagy kevesebb, mint 3 megfigyelt réka, és nyestkaty kni-en belll.

- 20 csali/ négyzetkilométer olyan vidékeken, adnobkak, és nyestkutyakisisége tobb mint 3
megfigyelt roka, és nyestkutya 10 em beldl.

4.10 Tuladagolas (tunetek, surgsségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

A vakcina tizszeres ddzisban valé adagolasa nemottkoemkivanatos hatasokat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozad id

Nem értelmezhét

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Pharmakoterapias csoportsBlirusos vakcina
ATCvet kdd: QI07BD.

A Rabigen SAG2 vakcina @modositott veszettségvirust tartalmazo, szajofelaehet vakcina
voros rékak (Vulpes vulpes), és nyestkuty@ligatereutes procyonoides) részeére.

Az aktiv hatbanyag egy kétszer alacsonyabb viridginenutans, melyet a veszettségvirus SAD Bern
torzsélsl izolaltak két egymast kovétszelekcios Iépéssel azért, hogy elkeriljék a kiiddorzshoz
val6 természetes visszaalakulast.

A rokak, és nyestkutydk veszettség elleni aktiv imipdlasara alkalmas, ami specifikus ellenanyagok
megjelenésével jellemezidet

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK

6.1 Segédanyagok felsorolasa



Vakcina:
Dinatrium-foszfat - Kalium-dihidrogén-foszfat —@minsav — Szahar6z — Zselatin — Tripton -
Laktalbuminhidrolizat — Natrium-klorid - Deszt. viz

izesitett vivéanyag (csali) :
Rhodor 7046R habzéasgétl6 - Tetraciklin (Hcl) HDVAE(ELil-Vinil-Acetét) - Lagy fehér paraffin -
Paraffin 50/52° C - Seah Saur - Természetes hakrom

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok
Nem értelmezhét
6.3 Felhasznéalhatosagi igtartam

2 évig -20 °C-on.
2 napig + 25 °C-on.

6.4 Kulonleges tarolasi @lirasok

Mélyhiitében taroljuk -20 °C és -40 °C kozott.
Fénybl védve taroljuk. A dobozokat tartsuk szorosaneaa

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Aluminium/PVC csomagolasban &wsalianyaggal bevont folyékony vakcina.
A csalétkeket a kovetkékiszerelésekbe csomagoljak:

- 200 csalétek(4 x 50)
- 400 csalétek(2 x 200)

6.6 A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékanakkezelésére, megsemmisitésére
vonatkozo utasitasok

A hulladékot és a maradék csalétket forralassatésgel vagy a hatdésag altdidl fertétlenitsszerbe
valo meritéssel kell megsemmisiteni a felhasznakfsivegén.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEV E VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

VIRBAC S.A.

lére Avenue 2065m L.I.D.

06516 Carros - Franciaorszag

tel :+3349208 7304

fax:+ 3349208 73 48

e-mail : darprocedure@virbac.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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



9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

06/04/2000 16/03/2010

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitméhiyaz Eurdpai Gyogyszerértékdlgynokség honlapjan részletes
informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FE LHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

A SAG2 importja, kis- és nagykereskedelmi forgaléss és/vagy alkalmazasa egyes tagorszagok
teljes tertletén vagy annak egy részén tiltott véljya lehet a nemzeti allategészségugyi politika
révén. Minden személynek, aki a SAG2 importjavas- lk€s nagykereskedelmi forgalmazaséaval
és/vagy alkalmazasaval szandékozik foglalkozni, zktialnia kell az illeé tagorszag illetékes
hatosagaval az aktualis vakcinacids stratégiavatdalatban, miétt a fent emlitett tevékenységeket
megkezdené.

A kijelolt adminisztrativ szerveknek fenntartva.



Il. MELLEKLET

A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELE
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A RENDELKEZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILLET OEN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A BIZTONSAGOS ES HATEKONY
FELHASZNALAST ILLET OEN

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK
MEGALLAPITASA



A. A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELE K
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A hatdéanyag(ok) éhllitojanak neve és cime

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

A gyartasi engedély 1997. december 22.-én lettiia alabbi hat6ésag éltal:
Ministere de la solidarité, de la santé et de latgmtion sociale — Direction de la Pharmacie et du
médicament — République Francaise.

A gyartasi tételek felszabaditdsaért fétedyarto(k) neve és cime

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

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KOR LATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST ILLET OEN

Kizarélag orvosi rendelvényre kiadhato allatgyoggdiskészitmeény

A SAG2 importja, kis- és nagykereskedelmi forgalés és/vagy alkalmazédsa egyes tagorszagok
teljes tertletén vagy annak egy részén tiltott véljya lehet a nemzeti allategészségigyi politika
révén. Minden személynek, aki a SAG2 importjavas- lk€s nagykereskedelmi forgalmazaséaval
és/vagy alkalmazésaval szandékozik foglalkozni, zktiélnia kell az illed tagorszag illetékes
hatosagaval az aktualis vakcinacios stratégiavatdalatban, miétt a fent emlitett tevékenységeket
megkezdené.

A kijelolt adminisztrativ szerveknek fenntartva.
Kizardélag allami jarvanyvédelmi célra! Kereskedeforigalomba nem hozhato.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KOR LATOZASAI A
BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST ILLET OEN

Nem alkalmazhat6

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK MEGALLAPIT ASA

Nem alkalmazhat6



111.SZ MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULS O CSOMAGOLASON FELT UNTETENDO ADATOK

200 adagot tartalmazé doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabigen SAG2 veszettség elleni lotdges szuszpenzid, vords rokak és nyestkutyakneszé

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Hat6anyag :
El§ attenudlt veszettségvirus, SAG2 térzs minimuimgdl0 CCIR, / adag

*CClIDso: A sejttenyészet 50%-at fée adag.
Segédanyagok:
Izesitett csalianyagot, biomarkerként tetracikiamtalmaz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsleges szuszpenzid

| 4. KISZERELESI EGYSEGEK

200 vakcinés (4 x50) csalétket tartalmazo6 doboz.

5. CELALLAT FAJOK

Voros rokéak Yulpes vulpes), és nyestkutyakNyctereutes procyonoides).

6. JAVALLAT

A vOros rokak aktivimmunizalasara a veszettségviettizés megéizéseére.
Legalabb 6 hdnapos védettséget biztosit.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |

A csalétket kézzel, vagy légi Uton egyenletesen kislzorni a veszettség elleni vakcindzasra
meghatarozott terileten azért, hogy a rokak, ésthytyak elfogyasszak. Egy csalétek felvétele is
elegend arra, hogy biztositsa az aktivimmunitast, és ridege a veszettségférest.

A kiszoras firiisége a hely topografiajatol és a célallat populaagysagatol fugg.

A minimalis kiszorasi&riség:

- 13 csali /négyzetkilométer olyan vidékeken, ahaldkak, és nyestkutyakirgsége egyenl
vagy kevesebb, mint 3 megfigyelt roka, és nyestkdy km3-en beldl.

- 20 csali/ négyzetkilométer olyan vidékeken, alnobkak, és nyestkutyakirsisége toébb, mint 3
medgfigyelt réka, és nyestkutya 10 %em belll.
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Alkalmazas eitt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast

8. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Ajanlott a gumikeszty viselete.
Azoknak az embereknek, akik kezelik és kihelyezikeevakcinat, veszettség elleni éttas ajanlott.

Immunoldgiailag veszélyeztetett / immunszuppressz@mélyek nem kezelhetik ezt a vakcinat.

Ha valaki a vakcina aktiv hatéanyagaval érintkefikduljon azonnal orvoshoz, és vigye magaval a
vakcina cimkéjét, haszndlati utasitasat, a csdletgy a zacskot.

Nem jelentettek a céléllatfajon jelentkemellékhatast.

Mivel ez a vakcina nyomokban tartalmaz gentamicdst jelob anyagként tetraciklint, néha
tulérzékenységi reakcio jelentkezhet azon hazaMiadl, amelyek véletlenil felveszik a csalétket.
Hanyasrol szamoltak be olyan kutydkban a gyomoolénancia miatt, (melyet a csali vakcina
aluminium/PVC tasak része okoz) akik véletleniy&diek a csalit.

9. LEJARATIID O

Felhasznéalhato:

10. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Mélyhitében tarolando -20 °C és -40 °C kozott.
Fénybl védve tartandd -. A dobozokat j6l lezartan kettani.

11. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladékot és a maradék csalétket forralassaitédggel vagy a hatdsag altaidl fertétlenitsszerbe
valo meritéssel kell megsemmisiteni a felhasznakfsivegén.

12. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVA K ES A
KIADHAT(’)SAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOzZO FELTETELE K ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgyogséikészitmeény.

A kijelolt adminisztrativ szerveknek fenntartvazKit6lag allami jarvanyvédelmi célra! Kereskedelmi
forgalomba nem hozhato.
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13. ,GYERMEKEK EL OL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek &l gondosan el kell zarni!

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

VIRBAC SA
lere AVENUE - L.I.D. — 2065 M
06516 — CARROS - Franciaorszag

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/2/00/021/001

16. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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A KULS O CSOMAGOLASON FELT UNTETENDO ADATOK

400 adagot tartalmaz6 doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabigen SAG2 veszettség elleni lotdges szuszpenzid, vords rokak és nyestkutyakneszé

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Hat6anyag :
El5 attenudlt veszettségvirus, SAG2 torzs minimung8ld CCIR, / adag

*CClIDso : A sejttenyészet 50%-at fér adag.

Segédanyagok :
Izesitett csalianyagot, biomarkerként tetracikiamtalmaz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsleges szuszpenzid

| 4. KISZERELESI EGYSEGEK

400 vakcinas (2 x 200) csalétket tartalmazo doboz.

5. CELALLAT FAJOK

Voros rokéak Yulpes vulpes), és nyestkutyakNyctereutes procyonoides).

6. JAVALLAT

A vOros rokak, és nyestkutyak aktivimmunizalasiveszettségvirus fétés megeéizésére.
Legalabb 6 hGnapos védettséget biztosit.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A csalétket kézzel, vagy légi Uton egyenleteseri kidzorni a veszettség elleni vakcinazasra
meghatarozott terlleten azért, hogy a rokak, éstkyg/ak elfogyasszak. Egy csalétek felvétele is
elegend arra, hogy biztositsa az aktivimmunitast, és ridege a veszettségférest.

A kiszoras firiisége a hely topografigjatol és a célallat populaeigysagatol figg.

A minimédlis kiszorasi ériiséqg:

- 13 csali /négyzetkilométer olyan vidékeken, ahaiokak, és nyestkutydkirsisége egyenl vagy
kevesebb, mint 3 megfigyelt roka, és nyestkuty&ri®en belll.

- 20 csali/ négyzetkilométer olyan vidékeken, anobkak, és nyestkutyakiisége tébb, mint 3
megfigyelt roka, és nyestkutya 10 kem belil.
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Alkalmazas ditt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast

8. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Ajanlott a gumikeszty viselete.
Azoknak az embereknek, akik kezelik és kihelyezikeevakcinat, veszettség elleni éttas ajanlott.

Immunoldgiailag veszélyeztetett / immunszuppressz@mélyek nem kezelhetik ezt a vakcinat.

Ha valaki a vakcina aktiv hatéanyagaval érintkefikduljon azonnal orvoshoz, és vigye magaval a
vakcina cimkéjét, haszndlati utasitasat, a csdletgy a zacskot.

Nem kivanatos eseményeket nem irtak le a célabdatoklé alkalmazaskor.

Mivel ez a vakcina nyomokban tartalmaz gentamicdst jelob anyagként tetraciklint, néha
tulérzékenység jelentkezhet azon haziallatoknaglpek véletlendl felveszik a csalétket.

Hanyasrol szamoltak be olyan kutydkban a gyomoolénancia miatt, (melyet a csali vakcina
aluminium/PVC tasak része okoz) akik véletleniuy&diek a csalit.

9. LEJARATIID O

Felhasznéalhato:

10. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Mélyhitében tarolando -20 °C és -40 °C kozott.
Fénybl védve tartandé.
A dobozokat jol lezartan kell tartani.

11. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladékot és a maradék csalétkeet forralasgatgésel vagy a hatosag altdielfertétlenitvszerbe
valé meritéssel kell megsemmisiteni a felhasznakiisiveégén.

12. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA" SZAVA K ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOzZO FELTETELE K ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgyoggéikészitmény.

A kijel6lt adminisztrativ szerveknek fenntartvazBiélag allami jarvanyvédelmi célra! Kereskedelmi
forgalmoba nem hozhaté.

Kizarélag allami felhasznalasra.
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13. ,GYERMEKEK EL OL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek &l gondosan el kell zarni!

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

VIRBAC SA
lere AVENUE - L.I.D. — 2065 M
06516 — CARROS - Franciaorszag

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/2/00/021/002

16. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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A KISMERET U KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETEND O ADATOK
A csalianyagban 1é9 vakcina tasakjan.

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabigen SAG2 betdeges szuszpenzio, voros rokak és nyestkutyaknetszé

2. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

3. LEJARATIID O

Felhasznéalhat6: {month/year}.-ig

4. JKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” szavak

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra!
VESZETTSEGVAKCINA, NE ERJEN HOZZA!

Informacios telefonszam33 492 087304
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A KISMERET U KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETEND O ADATOK
A csalétken

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabigen SAG2 betdeges szuszpenzio, voros rokak és nyestkutyaknetszé

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEV E

VIRBAC S.A.
1ére Avenue 2065m L.I.D.
F-06516 Carros - Franciaorszag

3.  LEJARATIID O

Felhasznéalhaté: {month/year}.-ig

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. JKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra!
VESZETTSEGVAKCINA, NE ERJEN HOZZA!

Informacios telefonszam33 492 087304
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Rabigen SAG2 beléleges szuszpenzio,
voros rokak és nyestkutyak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TO VABBA
AMENN)(IBEN ,ETT,('jL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELEL OS-GYARTO NEVE ES CIME

VIRBAC S.A.

léere Avenue 2065m L.I.D.

06516 Carros - France

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Rabigen SAG2 befdeges szuszpenzio, voros rokak és nyestkutyakneszé

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEV OK MEGNEVEZESE

Hat6anyag:

El6 attenudlt veszettségvirus, SAG2torzs minimum 8LOECID, / adag

*CClIDso: A sejttenyészet 50%-at fée adag.

Viv éanyagok:

Izesitett csalianyagot, biomarkerként tetracikiamtalmaz.

4, JAVALLAT

A vOros rokak és nyestkutyak aktivimmunizélasévaszettségvirus féizés megéizésere.
Legalabb 6 hdnapos védettséget biztosit.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincsenek.

6. MELLEKHATASOK

Nem jelentettek a célallatfajon jelentkemellékhatast. Mivel ez a vakcina nyomokban taréalm
gentamicint, és jelél anyagként tetraciklint, néha talérzékenységi riakielentkezhet azon

héziallatokndl, amelyek véletlentl felveszik a éteadt.

Hanyasrol szamoltak be olyan kutyakban a gyomooleréncia miatt, (melyet a csali vakcina
aluminium/PVC tasak része okoz) akik véletlenty&dtek a csalit.

7. CELALLAT FAJOK

Voros rokak Yulpesvulpes) és nyestkutyalNyctereutes procyonoides).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
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Egy csalétek felvétele is elegéndirra, hogy biztositsa az aktiv immunitast, és idege a
veszettségfedzést.

A csalétket kézzel, vagy légi Uton egyenleteserl kilzérni a veszettség elleni vakcindzasra
meghatarozott terlleten azért, hogy a rokak, éstkyg/ak elfogyasszak. Egy csalétek felvétele is
elegend arra, hogy biztositsa az aktivimmunitast, és héege a veszettségfémest .

A kisz0ras firiisége a hely topografigjatol, és a célallat popalaeigysagatol fligg.

A minimédlis kiszorasi ériiséqg:

- 13 csali /négyzetkilométer olyan vidékeken, ahalokak, és nyestkutydKirsisége egyefl
vagy kevesebb, mint 3 megfigyelt roka, és nyestkaty kni-en belll.

- 20 csali/ négyzetkilométer olyan vidékeken, anobkak, és nyestkutyakiisége tébb, mint 3
megfigyelt roka, és nyestkutya 10 %em beldl.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT

A csalétket ne szorjuk ki lakott tertiletekre, utakrizes, vagy elarasztott tertiletekre.

11. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermeked gbndosan el kell zarni!
Mélyhiitében tarolandé -20 °C és -40 °C kozott.

Fénybl védve tartandé.

A dobozokat j6l lezartan kell tartani.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasral!
Ajanlott a gumikeszty viselete.

Azoknak az embereknek, akik kezelik és kihelyezikeevakcinat, veszettség elleni géttas ajanlott.

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga m@molt vemhesség, laktacio idején. Azonban a
veszettség virus és az attenudlt veszettség vakrsek altalaban nem akkumuldlodnak az
ivarszervekben, és nem ismert, hogy kdzvetlenidlpaé$olnak a szaporodasi funkcidkat.

Immunoldgiailag veszélyeztetett / immunszuppresszémeélyek nem kezelhetik ezt a vakcinat.
Ha valaki a vakcina aktiv hatéanyagaval érintkefikduljon azonnal orvoshoz, és vigye magaval a
vakcina cimkéjét, haszndlati utasitasat, a csdledgy a zacskot.

A SAG2 importja, kis- és nagykereskedelmi forgaléss és/vagy alkalmazasa egyes tagorszagok
teljes tertletén vagy annak egy részén tiltott véljya lehet a nemzeti allategészségugyi politika
révén. Minden személynek, aki a SAG2 importjavas- kés nagykereskedelmi forgalmazéséaval
és/vagy alkalmazasaval szandékozik foglalkozni, zktialnia kell az illeé tagorszag illetékes
hatosagaval az aktualis vakcinacios stratégiavatdalatban, miétt a fent emlitett tevékenységeket
megkezdené.

A kijel6lt adminisztrativ szerveknek fenntartva.
Kizarolag allami jarvanyvédelmi célra! Kereskedelargalmoba nem hozhato.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK  KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN ~ SZUKSEGESEK)

A hulladékot és a maradék csalétket forralasg@itéssel vagy a hatosag altdlielfertotlenitsszerbe
valé meritéssel kell megsemmisiteni a felhasznakiisivegén.

14  HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitméhiyaz Eurdpai Gyogyszerértékdlgynokség honlapjan részletes
informacio talalhaté: http://www.ema.europa.eu/

15 TOVABBI INFORMACIOK
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kerdskai forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tbivkérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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 60 Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
Peny6smka Briarapus 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) 4 92 08 73 00 Tel: 33 (0) 4 92 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) 4 92 08 73 00 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
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
Rdgen 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 13
Eesti Osterreich
OU ZOOVETVARU VIRBAC Osterreich GmbH
Uusaru 5 Hildebrandgasse 27
ET -76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA A-1180 Wien
Tel: + 372 6 709 006 Tel: 43 (0) 1 21 834 260
E-mail: zoovet@zoovet.ee
EALGda. Polska
VIRBAC HELLAS A.E. VIRBAC Sp. z o.0.

23 rd Kim National Road Athens-Lamia ul. Putawska 314
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145 65 Agios Stefanos
Athens - GREECE

Tel: +30 210 6219520
E-mail: info@virbac.gr
Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-8950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tél.: +34 9347079 40

France

VIRBAC France
13merue — L.I.D.
F-06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
island

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
[talia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
[-20142 Milano

Tel: + 39 02 40 92 47
Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

02-819 Warszawa

Portugal

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

+ 351 219 245 020
Romaéania

VIRBAC S.A.

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

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

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
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, Cyprugo Incognito AB,

Tel: +357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Box 1027,

171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244
United Kingdom
VIRBAC Ltd

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

Hrvatska

VIRBAC S.A.

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

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