ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabigen SAG2 zawiesina doustna dla rudych lisG@mojow

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Substancja czynna:

Zywy atenuowany wirus $eieklizny, szczep SAG2 nie mniegr8 log 10 CCID50*/dawi
* CCID50: dawka zakaajaca 50% komorek w hodowli

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzipnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Lisy rude(Vulpes vulpes) i jenoty (Nyctereutes procyonoi des).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelminygatunkow zwierzt

Aktywna immunizacja lisébw rudych i jenotdw w celuchwony przed zak&niem wirusem
wscieklizny. Czas trwania odporém wynosi co hajmniej 6 miesty.

4.3 Przeciwwskazania

Nie g3 znane

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego docelowego gatunku zwient
Nie dotyczy.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Przyreta nie powinna by rozkladana na terenach zamieszkalych, drogach wrazbiornikach
wodnych.

Specjalnesrodki ostroznosci dla 0s6b podajcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom

Zaleca s} stosowaniegkawiczek gumowych.

Osoby wyktadajce szczepionkpowinny by zaszczepione przeciwkaseiekliznie.

Osoby 0 zmniejszonej odporwd nie mog miec styczndci ze szczepiork

W przypadku kontaktu z substamajzynry szczepionki nale/ niezwtocznie zwrod sie 0 pomoc
lekarslg oraz przedstawilekarzowi ulotk informacyjrg lub oznakowanie opakowania.



4.6 Dzialania niepaadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie obserwowano dziateniepazgdanych u gatunkdéw docelowych.
Szczepionka zawierdadowe ilgci gentamycyny i tetracyklin stosowan jako biomarker , ktora
moze czasami powodowa reakcje uczuleniowe obserwowane u zwjerzlomowych, po

przypadkowym spayciu przyrety.

U pséw, ktére przez przypadek potkpn przyrete, obserwowano wymioty spowodowane
dolegliwasciami zotadkowymi (najprawdopodobniej z powodu saszetki ahiom/PCV, w ktog
zapakowana jest przyta zawiergjca szczepiony.

4.7. Stosowanie w azy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogarme czasie giy i laktacji nie
zostato okrélone.

Jakkolwiek wirus wcieklizny i atenuowany wirus szczepionkowy nie kiupsic zwykle w
narzdach plciowych nie jest znane begmmnie ich oddziatywanie na funkcje rozrodcze.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przyrety ;3 wykladane ¢cznie lub drog lotnicza w ramach kampanii szczepieprzeciwko
wsciekliznie. Przeznaczoneasdo spaycia przez lisy/jenoty. Zjedzenie jednej przipn jest
wystarczagce do powstania odporém przeciwko wirusowi cieklizny. llos¢ dawek zalena jest od
topografi terenu i populacji gatunkéw docelowych.

Minimalna ilcsé:

- 13 przyrt na km kwadratowy terenu, na ktoryrastps¢é populacii lisa/jenota jest réwna lub
mniejsza ni 3 lisy/jenoty zaobserwowane na obszarze 10 km

- 20 przyrgt na km kwadratowyerenu, na ktorymegtas¢ populacji lisa/jenota jest whksza nk
3 lisy/jenoty zaobserwowane na obszarze 10 km

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Podanie szczepionki w dawkach zggych 10 razy rizalecane nie wywotuje dziataniepazadanych.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWO SCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczngiwe szczepionki wirusowe
Kod ATCvet: QI07BD

Szczepionka SAG2 jestywa zmodyfikowarn szczepionk przeciwko vgciekliznie do podawania
doustnego lisom rudyrfvul pes vulpes) i jenotom(Nyctereutes procyonoides).

Czynnikiem aktywnym jest wirus dgieklizny o podwdjnie obrbnej patogenriei wyizolowany ze
szczepu SAD Bern zmutowany poprzez dwustopgi@elacg zapobiegajca rewersji do szczepu
macierzystego.



Jest stosowana do aktywnej immunizaciji liséw i jémow celu indukcji specyficznych przeciwciat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Szczepionka :

Wodorofosforan disodu — diwodorofosforan potasuvadk2-aminopentanodiowy — sacharoza —
zelatyna — trypton - hydrolizat albuminy mleka -atek sodu — woda do wstrzykiwa

Macierz smakowa (przyreta) :

Rhodor 7046Rrodek przeciwpiency - tetracyklina (Hcl) HD - octan etylowinylowybiata, megkka
parafina — parafina 50/520C — Seah Saur - natuaiomat rybi

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

2 lata w temperaturze -ZDi 2 dni w temperaturze +25

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw zamraarce w temperaturze od —°@do — 20C.
Przechowywa w pojemniku szczelnie zamkstym. Chroné przedswiattem.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Ptynna szczepionka zatopiona jest w prxrye pakowane] w saszetlkaluminium/PCV. Przygta
pakowana jest w pudetka zawieicg:

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

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddow

Odpady oraz nietyte w planowanym dniu roztenia przygty nalezy usur¢ poprzez gotowanie,
spalanie lub zanurzenie w odpowiednénodku dezynfekcyjnym zatwierdzonym daytku przez
odpowiednie wiadze.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

lére Avenue 2065m L.I.D.
F-06516 Carros — Francja

Tel: +33 492 08 73 04

Fax: +33 4 92 08 73 48

e-mail: darprocedure@virbac.com

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/021/001



EU/2/00/021/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
06/04/2000 / 16/03/2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotygz powyszego produktu leczniczego weterynaryjnegodestpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekowtrt/www.ema.europa.eu/

ZAKAZ SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Import, sprzeda dostarczanie i/lub stosowanie tego produktu lezago weterynaryjnego jest lub
moze byt zabronione w niektorych Rstwach Cztonkowskich lub nagzi ich terytoribw zgodnie z
prawem krajowym dotyezym zdrowia zwiergt. Kazda osoba zamierzgja importowa,
sprzedawé, dostarczai/lub stosowa produkt leczniczy weterynaryjny musi zggi¢ opinii
wiasciwych wiadz danego Kraju Cztonkowskiego oéime aktualnych ustakena temat
prowadzonych szczepigrzed podjciem decyzji o imporcie, posiadaniu, sprzadalostarczaniu,
i/lub stosowaniu.

Decyzja o stosowaniu nalewytacznie do whéciwych witadz administracyjnych.



ANEKS I

WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH)
ORAZWYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SER 1l

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI E DO
OBROTU DOTYCZ ACE DOSTAWY | STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU DOTYCZ ACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNO SCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALO  SCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(éw) substancji biologicza#ynnej(ych)

VIRBAC S.A.
L.I.D. 1eére Avenue 2065m
F-06516 Carros - France

Nazwa i adres wytwoércy(éw) odpowiedzialnego(ychywmlnienie serii

VIRBAC S.A.
L.I.D. 1ere Avenue 2065m
F-06516 Carros - France

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI E DO OBROTU
DOTYCZ ACE DOSTAWY | STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepekarza - Rp.

Import, sprzeds dostarczanie i/lub stosowanie tego produktu liezago weterynaryjnego jest lub

maoze byt zabronione w niektorych Rstwach Cztonkowskich lub nagzi ich terytoribw zgodnie z

prawem krajowym dotyeazym zdrowia zwiergt. Kazda osoba zamierzgja importowa,

sprzedaweg, dostarczai/lub stosowa produkt leczniczy weterynaryjny musi zggigé opinii

wiasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego oélme aktualnych ustatena temat

prowadzonych szczegigrzed podjciem decyzji o imporcie, posiadaniu, sprzadalostarczaniu,

i/lub stosowaniu.

Decyzja o stosowaniu najewytacznie do wiéciwych wiadz administracyjnych.

C. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
DOTYCZ ACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALO  SCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWA N | ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWA N



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM

200DAWEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabigen SAG2 zawiesina doustna, dla rudych lisfprdtow.

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Zywy atenuowany wirus $eieklizny, szczep SAG2 8 log 10 CCID 50*/dawk

* CCID 50: dawka zakajaca 50% komorek w hodowli

Substancje pomocnicze:
Przyreta wytworzona z substanciji pochodzenia zwieego zawieraca tetracyklig jako biomarker

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA |

Zawiesina doustna.

4. WIELKO SC OPAKOWANIA

200 (4 x 50) dawek szczepionki.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Lisy rude(Vulpes vulpes) i jenoty (Nyctereutes procyonoi des).

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Aktywna immunizacja lisow rudych i jenotdw w celochrony przed zaka&niem wirusem
wscieklizny. Czas trwania odporfm wynosi co najmniej 6 miesty.

|7.  SPOSOB | DROGA (-I) PODANIA |

Przyrety ;3 wykladane ¢cznie lub drog lotniczz w ramach kampanii szczepieprzeciwko
wsciekliznie. Przeznaczonegsdo spaycia przez lisy i jenoty. Zjedzenie jednej prztn jest
wystarczagce do powstanie aktywnej odposeoprzeciwko wirusowi cieklizny.

llos¢ dawek zalena jest od topografii terenu i populacji gatunkdecelowych.

Minimalna ilos¢:

- 13 przyrt na km kwadratowy terenu, na ktéryrstpi¢ populacji liséw/jenotow jest rowna lub
mniejsza nt 3 lisy/jenoty zaobserwowane na obszarze 10 km

- 20 przyrt na km kwadratowyterenu, na ktorymggtas¢ populacji liséw/jenotéw jest wksza
niz 3 lisy/jenoty zaobserwowane na obszarze 10 km

Przed ayciem naley przeczyta ulotkg.
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8. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Zaleca s} stosowaniegkawiczek gumowych.
Osoby wyktadajce szczepionkpowinny by zaszczepione przeciwkasarekliznie.

Osoby 0 zmniejszonej odpored hie mog miet styczndci ze szczepionk
W przypadku kontaktu z substapajzynry szczepionki naley zwrocié sie 0 pomoc lekarsk oraz
przedstawd lekarzowi ulotk informacyjra lub oznakowanie opakowania.

Nie obserwowano dziateniepazadanych u gatunkéw docelowych.

Szczepionka zawierfladowe ildgci gentamycyny i tetracyklin stosowaa jako biomarker , ktéra
moze czasami powodowa reakcje uczuleniowe obserwowane u zwjerzlomowych, po
przypadkowym spoyciu przyrety.

U psow, ktore przez przypadek potkn przyrete, obserwowano wymioty spowodowane
dolegliwasciami zotadkowymi (najprawdopodobniej z powodu saszetki ahiom/PCV, w ktog
zapakowana jest przyta zawierajca szczepiong.

[9.  TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanosci (EXP): {mieshc/rok}

[10.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywéaw zamraarce w temperaturze od —°@do — 20C.
Przechowywaw pojemniku szczelnie zamktym. Chroné przedswiattem.

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady oraz nietyte w planowanym dniu rozienia przygty nalezy usura¢ poprzez gotowanie,
spalanie lub zanurzenie w odpowiednénodku dezynfekcyjnym zatwierdzonym daytku przez
wiasciwe wiadze.

12. NAPIS "WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA, je sli dotyczy

Wytacznie dla zwiergt
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Decyzja o stosowaniu nalewytacznie do wiciwych wtadz administracyjnych.
Import, sprzeds dostarczanie i/lub stosowanie tego produktu liezego weterynaryjnego jest lub

moze by zabronione w niektérych BRstwach Cztonkowskich lub na gzi ich terytoriow, w celu
uzyskania dalszych informacji naleprzeczyté ulotke.

13. NAPIS ,PRZECHOWYWA C W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM
DLA DZIECI”

11



Przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

[14. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.
L.1.D 1°Avenue 2065 m
06516 Carros — Francja

[15. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/021/001

|16. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}

12



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM

400DAWEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabigen SAG2 zawiesina doustna dla rudych lis@mojow

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Zywy atenuowany wirus $eieklizny, szczep SAG2 8 log 10 CCID 50*/dawk

* CCID 50: dawka zakajaca 50% komorek w hodowli

Substancje pomocnicze:
Przyreta wytworzona z substanciji pochodzenia zwieegio zawierajca tetracyklig jako biomarker

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA |

Zawiesina doustna.

4. WIELKO SC OPAKOWANIA

400 (2 x 200) dawek szczepionki.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Lisy rude(Vulpes vulpes) i jenoty (Nyctereutes procyonoi des).

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Aktywna immunizacja lisébw rudych i jenotdw w celuchwony przed zak&niem wirusem
wscieklizny. Czas trwania odporfm wynosi co najmniej 6 miegty.

|7. SPOSOB | DROGA (-I) PODANIA |

Przyrety ;3 wykladane ¢cznie lub drog lotniczz w ramach kampanii szczepieprzeciwko
wsciekliznie. Przeznaczoneasdo spaycia przez lisy/jenoty. Zjedzenie jednej przgn jest
wystarczagce do powstanie aktywnej odposeoprzeciwko wirusowi cieklizny.

llos¢ dawek zalena jest od topografii terenu i populacji gatunkdecelowych.

Minimalna ilos¢:

- 13 przyrt na km kwadratowy terenu, na ktéryrsgps¢ populacji liséw/jenotow jest rowna lub
mniejsza nt 3 lisy/jenoty zaobserwowane na obszarze 10 km

- 20 przyrt na km kwadratowyterenu, na ktorym gptas¢ populacji lisbw/jenotow jest wksza
niz 3 lisy/jenoty zaobserwowane na obszarze 10 km

Przed ayciem naley przeczyta ulotkg.
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8. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Zaleca s} stosowaniegkawiczek gumowych.
Osoby wyktadajce szczepionkpowinny by zaszczepione przeciwkasarekliznie.

Osoby 0 zmniejszonej odpored hie mog miet styczndci ze szczepionk
W przypadku kontaktu z substapajzynry szczepionki naley zwrocié sie 0 pomoc lekarsk oraz
przedstawd lekarzowi ulotk informacyjra lub oznakowanie opakowania.

Nie obserwowano dziateniepazadanych u gatunkéw docelowych.

Szczepionka zawierfladowe ildgci gentamycyny i tetracyklin stosowaa jako biomarker , ktéra
moze czasami powodowa reakcje uczuleniowe obserwowane u zwjerzlomowych, po
przypadkowym spoyciu przyrety.

U psow, ktore przez przypadek potkn przyrete, obserwowano wymioty spowodowane
dolegliwasciami zotadkowymi (najprawdopodobniej z powodu saszetki ahiom/PCV, w ktog
zapakowana jest przyta zawierajca szczepiong.

[9.  TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanosci (EXP): {miesic/rok}

[10.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywéaw zamraarce w temperaturze od —°@do — 20C.
Przechowywaw pojemniku szczelnie zamktym. Chroné przedswiattem.

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady oraz nietyte w planowanym dniu rozienia przygty nalezy usura¢ poprzez gotowanie,
spalanie lub zanurzenie w odpowiednénodku dezynfekcyjnym zatwierdzonym daytku przez
wiasciwe wiadze.

12. NAPIS "WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA, je sli dotyczy

Wytacznie dla zwiergt
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Decyzja o stosowaniu nalewytacznie do wiciwych wtadz administracyjnych.
Import, sprzeds dostarczanie i/lub stosowanie tego produktu liezego weterynaryjnego jest lub

moze by zabronione w niektérych BRstwach Cztonkowskich lub na gzi ich terytoriow, w celu
uzyskania dalszych informacji naleprzeczyté ulotke.

13. NAPIS ,PRZECHOWYWA C W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM
DLA DZIECI”

14



Przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

[14. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.
L.1.D 1°Avenue 2065 m
06516 Carros — Francja

[15. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/021/002

|16. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANE NA SASZETKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabigen SAG2 zawiesina doustna, dla rudych lisfpratow.

2. NUMER SERII

Lot: {numer}

(3. TERMIN WA ZNOSCI SERII

EXP: {mieshc/rok}

4. NAPIS " WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT"

Wytacznie dla zwierat.
SZCZEPIONKA PRZECIWKO W SCIEKLI ZNIE NIE DOTYKA C

Numer telefonu informacyjnego +33 4 92087304
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INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA PRZYN ECIE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabigen SAG2 zawiesina doustna, dla rudych lisfpratow.

2. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

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

3. NUMER SERII

Lot: {numer}

[4. TERMIN WA ZNOSCI SERII

EXP: {mieshc/rok}

5. NAPIS " WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT"

Wytacznie dla zwierzt.
SZCZEPIONKA PRZECIWKO W SCIEKLI ZNIE NIE DOTYKA C

Numer telefonu informacyjnego +33 4 92087304
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Rabigen SAG 2 zawiesina doustna dla rudych liséwjénotow
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY
VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros - Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabigen SAG 2 zawiesina doustna, dla rudych lisfpratow.

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Zywy atenuowany wirus $eieklizny, szczep SAG2 8 log 10 CCID5Gdke

* CCIG 50: dawka zakejaca 50% komorek w hodowli

Substancje pomocnicze:

Przyrgta wytworzona z substancji pochodzenia zwjeego zawieragca tetracyklig jako biomarker .
4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Aktywna immunizacja lisébw rudych i jenotdw w celuchwony przed zak&niem wirusem
wscieklizny.

Czas trwania odpori§oi wynosi co najmniej 6 miesty.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie g3 znane

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Nie obserwowano dziateniepazgdanych u docelowych gatunkow.
Szczepionka zawierdadowe ilgci gentamycyny i tetracyklinstosowan jako biomarker, ktora nie
czasami powodowareakcje uczuleniowe obserwowane u zwjerdomowych, ktére przypadkowo

spayty przyrete.

U pséw, ktére przez przypadek potkpn przyrete, obserwowano wymioty spowodowane
dolegliwasciami zotadkowymi (najprawdopodobniej z powodu saszetki ahiom/PCV, w ktog
zapakowana jest przyta zawiergjca szczepiony.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Lisy rude {ulpeswvulpes) i jenoty (Nyctereutes procyonoides).
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8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA

Przyrety 3 wykladane ¢cznie lub drog lotnicza w ramach kampanii szczepieprzeciwko
wsciekliznie. Przeznaczoneasdo spaycia przez lisy/jenoty. Zjedzenie jednej przgn jest
wystarczagce do powstanie aktywnej odposeoprzeciwko wirusowi cieklizny.

llos¢ dawek zalena jest od topografii terenu i populacji gatunkdecelowych.

Minimalna ilcsé:

- 13 przyrt na km kwadratowy terenu, na ktoryrsgpi¢ populacji liséw/jenotow jest rowna lub
mniejsza ni 3 lisy/jenoty zaobserwowane na obszarze 10 km

- 20 przyrt na km kwadratowy terenu, na ktorynegtas¢ populacji lisbw/jenotow jest wksza
niz 3 lisy/jenoty obserwowane na obszarze 10 km

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przyreta nie powinna by rozkladana na terenach zamieszkalych, drogach wrazbiornikach
wodnych.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Przechowywéaw zamraarce w temperaturze od “4Ddo -20C.
Chront przedswiatta. Przechowywaw pojemniku szczelnie zamkitym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Wytacznie dla zwiergt

Zaleca s§ stosowaniegkawiczek gumowych.

Osoby wyktadajce szczepionkpowinny by zaszczepione przeciwkaseiekliznie.

Osoby 0 zmniejszonej odporod nie mog mieé styczndci ze szczepiornk
W przypadku kontaktu z zawiegirczynry szczepionki naley niezwlocznie zwrddi sie o pomoc
lekarslg oraz przedstawilekarzowi ulotk informacyjrg lub oznakowanie opakowania.

Import, sprzeds dostarczanie i/lub stosowanie tego produktu liezago weterynaryjnego jest lub
moze byt zabronione w niektérych Rstwach Cztonkowskich lub nagi ich terytoriow zgodnie z
prawem krajowym dotyeazym zdrowia zwiergt. Kazda osoba zamierzgja importowa,
sprzedawé, dostarczai/lub stosowa produkt leczniczy weterynaryjny musi zggi¢ opinii
wiasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego oélme aktualnych ustatena temat
prowadzonych szczegigrzed podjciem decyzji o imporcie, posiadaniu, sprzadalostarczaniu,
i/lub stosowaniu.
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Decyzja o stosowaniu nalewytacznie do wiciwych witadz administracyjnych.

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady oraz nietyte w planowanym dniu rozienia przygty nalezy usura¢ poprzez gotowanie,

spalanie lub zanurzenie w odpowiednénodku dezynfekcyjnym zatwierdzonym daytku przez
wiasciwe wiadze.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI.

Szczegoblowe informacje dotyg®e powyszego produktu leczniczego weterynaryjnegodestpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéwirt/www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE
Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodoiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowd si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedizego.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
Peny6auka bonarapus
VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Ceska republika

VIRBAC S.A.

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

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

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

D-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111
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Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
Magyarorszag

VIRBAC S.A.

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

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

VIRBAC S.A.

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

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

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel: 31 (0) 342 427 127

Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 47 98 25 57 13



Eesti
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

ET -76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA

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

EALGoo
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.gr
Espaia

VIRBAC ESPANA S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-8950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tél.: + 349347079 40

France

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

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

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

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
[talia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
[-20142 Milano

Tel: +3902409247 1
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

+ 351 219 245 020
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) 4 92 08 73 00
Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cypruso 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

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
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ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA F-06516 Carros
Tel: + 372 6 709 006 Tel: + 33 (0) 49208 73 00
E-mail: zoovet@zoovet.ee
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