ANNESS |

KARATTERISTI CI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI VETERINARJU

Rabigen SAG2 suspensjoni titieed mill-halq, chall volpijiet homor u kliebraccoon.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza Attiva:

Virus inattivat tar-rabbja, tal-grupp SAG2 minirtai 8 log1o CCID 50* / daa
* CCID50: Daza Infettiva tal-Kulturi ta-Celloli 50%

Sustanzi dira:

Ghal-lista $iha ta’ sustanzi ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMA CEWTIKA

Suspensjoni tittieed mill-halg.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spéi li fughom ser jintu za I-prodott

Volpijiet homor (Vulpes vulpes) u kliebraccoon (Nyctereutes procyonoides).

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispe ¢ifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza I-prodott.
Ghall-imunizzazzjoni ta’ volpijiethomor u kliebraccoon sabiex tgi impeduta l-infezzjoni bil-virus
tar-rabbja.

[l-protezzjoni ddum minn ta’ langas 6 xhur.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

4.4  Twissijiet spejali <ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Mhux applikabbli.

4.5 Prekawzjonijiet Spejali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spetjali ghall-uzu fl-annimali

[I-lixka m'ghandiex tgi mxerda fzoni abitati, fit-toroq jew fejn hemm I-ilma.

Prekawzjonijiet spetjali li g handhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi ¢inali
veterinarju lill-annimali

Huwa rakkomandat li jintlibsu l-ingwanti tal-lastkt
Haddiema li fommu u jfornu dan il-v&in ghandhom jgu vvetinati kontra r-rabbja.
Individwi immunokompromessi u immunodipressi triegndhomx jihallew jiggestixxu dan il-vacin.
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Fil-kaz ta’ espaizzjoni fuq il-bniedem fas-sustanza attiva talddn, fittex ghal ghajhuna medika
minnufih u uri [-fuljett tal-pakett jew it-tikkettét-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

L-ebda effetti mhux mixtiega mgew irrapportati fl-ispéi fil-mira.

Peress li I-preentazzjoni ta’ dan il-v&in fiha tracci ta’ gentaméina u fiha tetréiklina bhala
bijoindikatur, jista’ jkun li xi kultant jistu jigu osservati xi reazzjonijiet ta’ pressjotiaija hafna
fannimali domestii li setghu beldw il-lixka b’'mod incidentali.

Gie rrappurtat irrimettar mirabba intolleranza gastrika (potenzjalmentimioba |-pakkett
aluminju/PVC hala parti mill-vacin tal-lixka), fi klieb li jkunu beldu ac¢identalment il-lixka.

4.7 U fit-Tgala, fi zmien il-halib u meta jbidu I-bajd

Is-sigurta tal-vacin magietx investigata fil-ka ta’ bhejjem tgal u ta’ dawk li humaZmien il-halib.
Imma I-virus tar-rabbja u virusijiet tal-¢éin attenwat kontra r-rabbja normalment ma jakkunwila
fl-organi riproduttivi u mhumiex magufa li jaffettwaw direttament il-funzjonijiet ripduttivi.

4.8 Effetti fug prodotti medi¢inali ohra jew effetti ohra

Xejn li hu magruf.

4.9 Daa rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

[I-lixka hi mgassma fuq l-art jew mill-ajru skontgafas tax-xotol ta’ kampanji ta’ vainazzjoni
kontra r-rabbja. Huma rhauba sabiex jittieklu mill-volpijiet/kliebraccoon. Lixka wéehda hija

bizzejjed sabiex tigura I-immunizzazzjoni attiva, sabiex tilgdia infezzjoni bil-virus tar-rabbja.

Ir-rata tat-tgassim tiddependi mit-topografija ullfpbpolazzjoni ta’ I-ispéi li ghaliha hu indikat il-
prodott.

Ir-rata minima ta’ tqassim hija:

- 13-il lixka chal kull km kwadru fg-zoni fejn l-indici tad-densita tal-volpijiet kellvaccoon
kienu dags jew ingas minn 3 volpijiet / klieaccoon li dehru f'kull 10 km..

- 20 lixka dhal kull km kwadru fz-zoni fejn I-indici tad-densita tal-volpijiet / kliebaccoon kienu
iktar minn 3 volpijiet / kliekraccoon li dehru dgral kull 10 km.

4.10 Daa et¢essiva (sintomi, préeduri ta’ emergenza, antidoti)jekk ikun hemm hzonn

It-tehid tal-vaccinazzjoni sa 10 darbiet iktar mid-zbrakkomandata ma wrietx effetti mhux mixtieqa.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLO GIClI

Grupp farmako-terapewtiku: \Zain virali haj
Kodic¢i ATC veterinarja: QI07BD.

Rabigen SAG2 huwa wain kontra l-virus tar-rabbja inattivat i jittteed mill-halg mill-volpijiet il-
homor (Vulpes vulpes) u kliebraccoon (Nyctereutes procyonoides).



Is-sustanza attiva huwa mutant doppju ta’ virulebzaxa ligie izolat minn razza ta’ grupp tal-virus
tar-rabbja SAD Bern, permezz tzewg proceduri ta’ selezzjoni suessivi sabiex fi evitat li jkun
hemm rivegjoni naturali dall-virus parentali.

Hija uzata dall-immunizzazzjoni attiva tal-volpijiet u tal-klperaccoon u hija karatterizzata mill-
sensibbilita ta’ antikorpi sgdi ¢i ta’ rabbja.

6. TAGHRIF FARMA CEWTIKU

6.1 Listata’ ingredjenti

Vagéein:

Disodium phosphate - Potassium dihydrogen phosph@tutamic acid — Saccharose — Gelatin —
Tryptone - Lactalbumin hydrolysate - Sodium chleridima dall-injezzjoni

Matri ¢i appetenti (lixka):

Rhodor 7046R antifoam - Tetracycline (Hcl) HD - EV&thyl Vinyl Acetate) - White soft paraffin -
Paraffin 50/52° C - Seah Saur - Natural fish aroma

6.2 Inkompatibilitajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Sentejn f'temperatura ta’ -20 u jumejn ftemperatura ta’ +28.

6.4. Tadrif spe¢jali dwar kif g handu jinhazen

Anzen fil-friza f'temperatura ta’ bejn -4Q sa -20C.
Ipprotezi mid-dawl. Zomm il-kaxxi magluga sew.

6.5 In-natura u I-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Vacein likwidu li gieghed go gartas tal-aluminju/PVC miksi b’sustanza appetitt
[l-lixka hija suwccessivament ippakkjagio kaxxi ta’:

- 200 unit (4x50)

- 400 unit (2x200)

6.6 Prekawzjonijiet spejali ghar-rimi tal-prodotti medi ¢inali veterinarji mhux u zati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Armi I-materjalhazin u lixki mhux imgiedida fl-éhhar talgurnata tat-tqassim billi tgalli fil-mishun,
tahraq jew tdarraqgo disinfettant adattat approvat mill-Awtorita Kontgsti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI G HANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMER  C

VIRBAC S.A.

lére Avenue 2065m L.I.D.

06516 Carros - Franza

tel: + 33492 08 73 04

fax: + 33492 08 73 48

e-mail: darprocedure@virbac.com



8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMER  C

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

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/ TI  GDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

06/04/2000 / 16/03/2010

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata ta’ dan il-prodott meitiali u veterinarju jinsab fuq il-websaijt talganzija
Ewropea gall-Medicini http://www.ema.europa.eu/

PROJBIZZJONI TA’ BEJG H, PROVISTA, U/JEW UZU

L-importazzjoni, bejy, provvista u / jew |-au ta' dan il-prodott medinali veterinarju huwa pprojbit
jew jista’ jkun ipprojbitgo parti mit-Territorju tagjhom mirhabba |-politika nazzjonali tdpom dwar
is-séhha tal-annimali. Kull persuna li turi I-intenzjoni timporta, tbid, tagimel provvista jew tgza

Rabigen SAG2 igandha I-ewwel tikkonsulta mal-Awtorita Kompeterai-Pajjz Membru dwar il-

programmi ta' vé&inazzjoni attwali.

Ristritt ghal awtoritajiet amministrattivi kompetenti li humaagzula apposta.



ANNESS I

MANIFATTUR(l) TAS-SUSTANZA(I)

BIJOLO GIKA(/BIJOLO GICI) ATTIVA(l) U SID(IEN) TAL-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI MILL- HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONBIET JEW RESTRIZZIJONIJIET TAL-
AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMER € FUQ IL-
PROVISTA JEW L-U ZU

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-
AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMER € DWAR L-UZU
SIGUR U EFFETTIV

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTURA(l) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLO GIKA(Cl) ATTIVA(l) U SID(/S-
SIDIEN TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSA  BBLI MILL-
HRUG TAL-LOTT

L-isem u l-indirizz tal-manifattur tas-sustanzaobigika attiva

VIRBAC SA
L.1.D. 1ére Avenue - 2065 m
06516 Carros, Franza

L-Awtorizzazzjoni tal-Kummer giet méiruga fit-22 ta’ Dicembru 1997 mill-Ministeru tas-
Solidarjeta, tas-Sda u talHarsien S¢jali — Direttorat tal-Farmdja u tal-Medtini — Repubblika
Frartiza.

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli nfitlhg tal-lott

VIRBAC SA
L.1.D. 1ére Avenue - 2065 m
06516 Carros, Franza

B. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZIJONIJIET TAL-AWTORIZ ZAZZJONI TAL-
KUMMER C DWAR IL-PROVISTA U L-U ZU

Sabiex jgu modatija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

L-importazzjoni, il-bejd, il-forniment u/jew |-du tal-prodott medinali veterinarju jista’ jew i

pprojbit f'¢certi Stati Membri fit-territorju Bih tacghhom jew parti minnu b’mod konformi mal-politika

tas-shha fug l-annimali. Kull persuna li turi l-intenzjori timporta, tbid, tipprovdi u/jew tua

RABIGEN SAG2 gandha tikkonsulta mal-Awtorita Kompetenti tal-Iskaembru dwar il-programmi

ta' tilgim kurrenti gabel timporta, thigtipprovdi u/jew tuaa.

Ristrett chal awtoritajiet amministrattivi kompetenti fitara.

C. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUIET TAL-AWTORIZ ZAZZJONI TAL-
KUMMER C DWAR L-U ZU SIGUR U EFFETTIV

Mhux applikabbli.

D. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.



ANNESS Il

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAG HRIF FIL-PAKETT



A. TIKKETTA



TIKKETTAR G HAL KAXXA LI

FIHA 200 UNIT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI VETERINARJU

Rabigen SAG2 suspensjoni titied mill-halg, dhall-volpijiet homor u kliebraccoon.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI O HRA

Sustanza attiva:
Virus inattivat tar-rabbja, tar-razza SAG2 8 log1lCCID50*/daa

* CCID50: Daza Infettiva tal-Kulturi té-Celloli 50%

Ecipjenti:

Sustanza (lixka) appetittali hija magimula minn biomarkatur ta’ tetkglina
\ 3. GHAMLA FARMA CEWTIKA

Suspensjoni li ttiked mill-halg.

4. DAQS TAL-PAKKETT

Kaxxa li fija 200 (4 x 50) lixka ta’ tilgim.

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Volpijiet homor (Vulpes vulpes) u kliebraccoon (Nyctereutes procyonoides) .

6. INDIKAZZJONI(JIET)

L-immunizzazzjoni attiva tal-volpijiehomor u kliebraccoon sabiex tilga’ @al infezzjoni bil-virus
tar-rabbja.
[l-protezzjoni ddum minn tal-ingas sitt xhur.

7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Il-lixka hija mgassma fuqg l-art jew mill-ajru skont-gafas tar-regolamenti ta’ kampanji ta
vaccinazzjoni kontra r-rabbja. Huma fmuba sabiex jittieklu mill-volpijiet u kliebraccoon. L-
ammont ta’ lixka wada huwa bizejjed sabiex jigura protezzjoni lill-volpi kontra r-rabbja.

Ir-rata tat-tgassim tiddependi mit-topografija Ulmpbpolazzjoni tal-volpijiet tal-isp& li ghalihom hu
indikat il-prodott.

Din ir-rata minima ta’ tqassim hija:

10



- 13-il lixka ghal kull km kwadru fz-zoni fejn I-indici tad-densita tal-volpijiet / klielvaccoon
kienu dags jew ingas minn 3 volpijiet / klieaccoon li dehru dal kull 10 km.

- 20 lixka chal kull km kwadru fg-zoni fejn I-indici tad-densita tal-volpijiet / klielraccoon
kienu iktar minn 3 volpijiet / klielmaccoon Ii dehru dal kull 10 km..

Agra I-fuljett ta’ tadurif gabel I-uzu.

8.  TWISSIJIET SPECJALI O HRA, JEKK ME HTIE G

Huwa rakkomandat ilbies ta’ ingwanti tal-lastku.
Dawk i jimmaniggjaw u jgassmu din it-tilgimatlgndhom jgu mlaggma kontra r-rabbja.

Dawk I-individwi li huma immunokompromessi/imunodgssi m'diandhomx jimmarggjaw dan il-
vaccin. F'kaz ta’ esposizzjoni umanahgs-sustanza attiva taldan, ghandu jtittighed parir mediku
immedjatament u jintwera il-fuljett informattiv jeitrtikketta lit-tabib.

L-ebda effetti mhux mixtieqa mgew irrapportati fl-ispéi fil-mira.

Peress li I-preentazzjoni ta’ din it-tilgima fiha tkgi ta’ gentaméina u fiha tetraiklina bhala
bijoindikatur, jista’ jkun li kultant jistu jigu osservati xi reazzjonijiet ta’ aldja f'annimali
domestti i jistghu jkunu belgu I-lixka b’mod ircidentali.

Gie rrappurtat rimettar mirabba intolleranza gastrika (potenzjalmentimaisba I-pakkett
aluminju/PVC thala parti mill-vacin tal-lixka), fi klieb li jkunu belgu acidentalment il-lixka.

9. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

10. KONDIZZJONIJIET SPE CJALI DWAR KIF G HANDU JINHAZEN

Anzen fil-friza f'temperatura ta’ bejn -4Q sa -20C.
Ipprotezi mid-dawl. Zomm il-kaxxi magluga sew.

11. PREKAWZJONWJIET SPE CJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX U  ZATI
JEW MATERJAL IE HOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KA Z

Armi I-materjalhazin u lixki mhux imgiedida fl-éhhar talgurnata tat-tqassim billi talli fil-mishun,
tahraq jew tdarraqgo disinfettant adattat approvat mill-AwtoritajiebKipetenti tal-pajj.

12. IL-KLIEM “G HAT-TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-U ZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
Ghandu jindhata biss bi preskrizzjoni medika.
Ristrett dhal awtoritajiet amministrattivi kompetenti li humaagzula apposta.

13. IL-KLIEM*“ ZOMM FEJN MA JINTLA HAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlaagx u ma jidhirx mit-tfal.
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14. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJO NI TAL-KUMMER C

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros - Franza

15. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMER C

EU/2/00/021/001

‘ 16. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TIKKETTAR G HAL KAXXA LI

FIHA 400 UNIT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI VETERINARJU

Rabigen SAG2 suspensjoni titied mill-halg, dhall-volpijiet homor u kliebraccoon.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI O HRA

Sustanza Attiva:
Virus inattivat tar-rabbja, tar-razza SAG2 8 log1lCCIDso*/doza

* CCIDso: Doza Infettiva tal-Kulturi ta-Celloli 50%

Eccipjenti:
Sustanza (lixka) appetittali fiha bijomarkatur ta’ tetréiklina

3. GHAMLA FARMA CEWTIKA

Suspensjoni tittieed mill-halg.

4. DAQS TAL-PAKKETT

Kaxxa li fiha 400 (2 x 200) lixka tal-¢ain.

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Volpijiet homor (Vulpes vulpes) u kliebraccoon (Nyctereutes procyonoides).

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Immunizzazzjoni attiva tal-volpijieilomor u kliebraccoon sabiex tilga’ §al infezzjoni bil-virus tar-
rabbja.
[l-protezzjoni ddum minn tal-ingas sitt xhur.

7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Il-lixka hija mgassma fl-art jew bl-ajru skontregolamenti ta’ kampanji ta’ tilgim kontra r-rabbja
Hija mahsuba sabiex jittieklu mill-volpijiet / kliebaccoon. L-ammont ta’ lixka wada huwa bizejjed
sabiex jggura protezzjoni lill-volpi kontra r-rabbja.

Ir-rata tat-tgassim tiddependi mit-topografija ullmpbpolazzjoni tal-isp& li ghaliha hu indikat il-
prodott
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Din ir-rata minima ta’ tqassim hija:

- 13-il lixka ghal kull km kwadru fg-zoni fejn I-indici tad-densita tal-volpijiet / kellbaccoon
kienu dags jew ingas minn 3 volpijiet / klieaccoon li dehru dal kull 10 km.

20 lixka dhal kull km kwadru fg-zoni fejn I-indici tad-densita tal-volpijiet / kelbaccoon kienu
iktar minn 3 volpijiet / kliebraccoon li dehru dal kull 10 km.

Agra I-fuljett tat-tadrif gabel ma tua.

8.  TWISSIJIET SPECJALI O HRA, JEKK ME HTIE G

Huwa rakkomandat l-ilbies ta’ ingwanti tal-lastku.
Dawk li jimmaniggjaw u jgassmu dan il-é&in ghandhom jgu mlaggma kontra r-rabbja.

Dawk I-individwi li huma immunokompromessi/imunodgssi m'diandhomx jimmarggjaw dan il-
vaccin. F'kaz ta’ esposizzjoni umanéghgs-sustanza attiva talddan, fittex parir mediku mal-ewwel u
uri [-fuljett ta’ tadrif jew it-tikketta lit-tabib.

L-ebda effetti mhux mixtiega mgew irrapportati fl-ispéi fil-mira.

Peress |i |-preentazzjoni ta’ dan il-v&in fih tracci ta’ gentaméin u fiha tetrgiklina bhala
bijoindikatur, kultant jistyju jigu osservati xi reazzjonijiet ta’ ipersensitivitarfinimali domesti li
in¢identalment ikunu betau il-lixka.

Gie rrappurtat rimettar mirabba intolleranza gastrika (potenzjalmentimaisba I-pakkett
aluminju/PVC thala parti mill-vacin tal-lixka), fi klieb li jkunu belgu acidentalment il-lixka.

9. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

10. KONDIZZJONIJIET SPE CJALI DWAR KIF G HANDU JINHAZEN

Anzen fil-friza f'temperatura ta’ bejn -4Q sa -20C.
Ipprotezi mid-dawl.  omm il-kaxxi maduga sew.

11. PREKAWZJONWJIET SPE CJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX U  ZATI
JEW MATERJAL IE HOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KA Z

Armi I-materjalhazin u lixki mhux imgiedida fl-éhhar talgurnata tat-tqassim billi talli fil-mishun,
tahraq jew tdarraqgo disinfettant adattat approvat mill-awtoritaji@mikpetenti tal-pajj.

12. IL-KLIEM “G HAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-U ZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
Ghandu jindhata biss bi preskrizzjoni medika.
Ristrett hal awtoritajiet amministrattivi kompetenti li humaadzula apposta.

13. IL-KLIEM*“ ZOMM FEJN MA JINTLA HAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”
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Zomm fejn ma jintlaagx u ma jidhirx mit-tfal.

14. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJO NI TAL-KUMMER C

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros - Franza

15. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMER C

EU/2/00/021/001

‘ 16. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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| QRATAS

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI VETERINARJU

Rabigen SAG2 suspensjoni titied mill-halq chal volpijiethomor u kliebraccoon.

| 2. NUMRU TAL-LOTT

Lott{numru}

‘ 3. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 4. IL-KLIEM “G HAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
VACCIN TAR-RABBJA - TMISSUX

Numru tat-telefon informattiv: + 33 4 92 08 73 04
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| LIXKI

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI VETERINARJU

Rabigen SAG2 suspensjoni titieed mill-halq, chall volpijiet homor u kliebraccoon.

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMER  C

VIRBAC S.A.

1¢¢ Avenue 2065 M L.I.D
06516 Carros

Franza

3. DATA TA' META JISKADI

JISKADI {Xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM “G HAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghat-trattament tal-annimali biss.
VACCIN TAR-RABBJA - TMISSUX

Numru tat-telefon informattiv: + 33 4 92 08 73 04
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B. FULJETT TA' TAG HRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAG HRIF FIL-PAKKETT
Rabigen SAG2 suspensjoni tittired mill-halg, ghall-volpijiet homor u klieb raccoon.

1 L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI ~ TAL-KUMMER C, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-M  ANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENTI

VIRBAC S.A.

1ére Avenue 2065m L.I.D.

06516 Carros - Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI VETERINARJU

Rabigen SAG2 suspensjoni orali tigel mill-halg, dhall-volpijiet homor u kliebraccoon.

3 DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(l) U INGREDJ ENT(I) OHRA

Sustanza attiva:
Virus inattivat tar-rabbja, tar-razza 8 l0g10 Ogit/doza

* CCIDso: Doza Infettiva tal-Kulturi ta-Celloli 50%

Ecipjenti:

Sustanza (lixka) appetitta li fiha bijoindikatur ta’ tetraiklina.

4 INDIKAZZJONI (JIET)

Immunizzazzjoni attiva tal-volpijieilomor u kliebraccoon sabiex tilga’ §al infezzjoni bil-virus tar-
rabbja.

[l-protezzjoni ddum minn tal-ingas sitt xhur.

5 KUNTRADIZZJONIJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

L-ebda effetti mhux mixtiega mgew irrapportati fl-ispéi fil-mira

Peress li I-presentazzjoni ta’ din it-tilgima fitracci ta’ gentaméin u fiha tetraiklina bhala
biomarkatur, kultant jistigu jigu osservati xi reazzjonijiet ta’ ipersensitivitafinimali domesti li
incidentalment ikunu betau il-lixka.

Gie rrappurtat rimettar mtrabba intolleranza gastrika (potenzjalmenthmisba |-pakkett
aluminju/PVC hala parti mill-vacin tal-lixka), fi klieb li jkunu beldu ac¢identalment il-lixka.

7. SPECJI LI G HALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Volpijiet homor (Vulpes vulpes) u kliebraccoon (Nyctereutes procyonoides).
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8 DOZA GHAL KULL SPE CI, MOD(l) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI
It-tehid ta’ lixka wahda huwa bizejjed sabiex jigura protezzjoni lill-volpi kontra r-rabbja.

[l-lixka hija mgassma fuq I-art jew bl-ajru skomregolamenti ta’ kampanji ta’ tilgim kontra r-rglab
Huma mésuba sabiex jittieklu mill-volpijiet / klielbaccoon.

Ir-rata tat-tgassim tiddependi mit-topografija ulfpbpolazzjoni ta I- ispé& li ghalihom huwa indikat
il-prodott.

Din ir-rata minima ta’ tqassim hija:

- 13-il lixka chal kull km kwadru fi-zoni fejn I-indici tad-densita tal-volpijiet / kellbaccoon
kienu dags jew ingas minn 3 volpijiet / klieaccoon li dehru dhal kull 10 km.

20 lixka dhal kull km kwadru fz-zoni fejn I-indici tad-densita tal-volpijiet / kelbaccoon kienu
iktar minn 3 volpijiet / kliebraccoon li dehru dal kull 10 km.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Tgassamx il-lixka fzoni abitati, toroq woni fejn hemm I-ilma.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Mhux applikabbli.

11 PREKAWZJONIJIET SPE CJALI G HALL- HAZNA

Zomm fejn ma jintlaagx u ma jidhirx mit-tfal
Ahzen fil-friza f'temperatura ta’ bejn -4CQ sa -20C.
Ipprotezi mid-dawl. Zomm il-kaxxi magluga sew.

12.  TWISSIJIET SPECJALI

Ghat-trattament tal-annimali biss.

Huwa rakkomandat l-ilbies ta’ ingwanti tal-lastiku.

Dawk li jimmaniggjaw u jgassmu din it-tilgimatgandhom jgu mlaggma kontra r-rabbja.
Is-sigurta tal-vacin magietx investigata fil-ka ta’ bhejjem tgal jew li huma fimien il-halib. Imma

[-virus tarrabbja u virusijiet tal-vacin attenwat kontra rabbja normalment ma jakkumulawx fl-
organi riproduttivi u mhumiex méagufa li jaffettwaw direttament il-funzjonijiet ripduttivi.

Dawk I-individwi li huma immunokompromessi/immungguessati m'gandhomx jimmarggjaw dan
il-vacein. F'kaz ta’ esposizzjoni umanahgs-sustanza attiva tal<4an, gharraf mal-ewwel lit-tabib u
wrieh I-fuljett informattiv, jew it-tikketta.

L-importazzjoni, il-bejd, il-provvista u / jew l|-au ta' dan il-prodott medinali veterinarju huwa

pprojbit jew jista’ jkun ipprojbit erti Stati Membri fuq it-territorju kollu tdghom jew parti

minnhom skont il-politika Nazzjonali tabom dwar is-sigha tal-annimali. Kull persuna li turi |-
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intenzjoni li timporta, tbig, tacimel provvista jew tza Rabigen SAG2igndha tikkonsulta mal-
Awtorita Kompetenti tal-Paji Membru dwar il-programmi ta' wéinazzjoni attwali gabel timporta,
tbigh, tissupplixxi u / jew tua’.

Ristritt ghal awtoritajiet amministrattivi kompetenti li humaagzula apposta.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX U ZATA JEW
MATERJAL IE HOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KA Z

Armi I-materjalhazin u I-lixki mhux imgiedida fl-ehhar tal-gurnata tat-tqassim billi tlli fil-mishun,

tahraq jew tdarraggo disinfettant adattat approvat mill-awtoritaji@rkpetenti tal-pajj.

14. DATA META GIE APPROVAT L-A HHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tindaly il-websaijt tal-Aenzija Ewropealll-
Medicini http://www.ema.europa.au/

15. TAGHRIF IE HOR
Mhux id-dags tal-pakketti kollha jistg geddin fis-sug.

Ghal kull tachrif dwar dan il-prodott medinali veterinarju, jekk jogbok ikkuntattja lir-
rappreentant lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kunmne

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 ¢
Ceska republika 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) 49208 73 | Tel: + 33 (0) 49208 73 (
Danmark Malta

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC S.A.

Profilvej 1 1% avenue 2065 m — L.I.D
DK-6000 Kolding F-06516 Carros

Tel: + 45 7552 1244 Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
Deutschland Nederland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH VIRBAC NEDERLAND BV
Rogen 20 Hermesweg 15

D-23843 Bad Oldesloe NL-3771 ND-Barneveld
Tel: + 49 (4531) 805 1: Tel: + 31 (0) 342 427 1.
Eesti Norge

OU ZOOVETVARU Virbac Norge

Uusaru 5 c/o Premium Pet Products
ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA Vollaveien 20 A

Tel: + 372 6 709 006 0614 Oslo

E-mail: zoovet@zoovet.¢ Tel: + 45 7552 124
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EM\ado

VIRBAC HELLAS A.E.
23 rd Klm National Road Athens-Lamia
145 65 Agios Stefanos
Athens

GREECE

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

VIRBAC ESPANA, S.A.
Angel Guimera 179-181

E-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 3493470 79 ¢
France

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

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: +33(0) 49208 73 |
island

VIRBAC S.A.

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

Tel: +3:(0) 49208 73 C
[talia

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
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) 49208 73 (
Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

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

Tel: +33(0) 49208 73 (
Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cyprugo Incognito AB,

(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca, Cyprus)

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

Uusaru 5

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

E-mail: zoovet@zoovet.¢

Box 1027,

171 21 Solna

Tel: + 45 7552 124

United Kingdom

VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP

Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC S.A.

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

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