BILAG |

PRODUKTRESUME



1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Rabigen SAG2 oral suspension, til rade reeve og umndid

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof (Aktive stoffer):

Levende, sveekket rabiesvirus, SAG2-stamme minit@uog 10 CCID50* /dosis
*CCID50: Cell Culture Infective Dose 50%

Hjeelpestoffer :

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse oyadpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Rade raeve\{ul pes vulpes) og marhund¢Nycter eutes procyonoides).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dy@rter, som laegemidlet er beregnet til

Til aktivimmunisering af rade reeve og marhundeafiiorebygge infektion med rabiesvirus.
Beskyttelsens varighed er mindst 6 maneder.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, sonteegemidlet er beregnet til

Ikke relevant

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedragrende brug til dyr

Lokkemad ma ikke udleegges i beboede omrader, pdelley pa vade arealer.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der admiistrerer preeparatet til dyr

Det anbefales, at der anvendes gummihandsker.

Personer, der handterer og distribuerer dennenacskal vaere vaccineret mod rabies.

Immunsupprimerede personer eller personer medseklest immunforsvar ma ikke handtere denne
vaccine.



Hvis mennesker bliver udsat for vaccinens aktidhoidsstof, skal de gjeblikkeligt s@ge leegehjeelp og
vise leegen indleegssedlen eller etiketten.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Ingen kendte bivirkninger er rapporteret ved belingaf dyrearter, som lsegemidlet er beregnet til.

Da denne vaccineform indeholder spormaengder afageci og indeholder tetracyclin som
biomarkar, kan hypersensitivitet lejlighedsvistekomme hos husdyr, som ved et uheld indtager
lokkemaden.

Der er rapporteret opkastning forarsaget af intmlee i tarmsystemet hos hunde som ved et uheld har
indtaget lokkemaden (dette kan skyldes aluminiundP\emballagen, som er en del af lokkemaden).

4.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller akggning
Vaccinens sikkerhed ved gravide og meelkeproduderdgr er endnu ikke undersggt.

Men rabiesvirus o0g sveekkede rabies vaccinevira Ilogthosig almindeligvis ikke i
forplantningsorganerne og har ingen kendte pavidei af reproduktive funktioner.

4.8 Interaktion med andre lsegemidler og andre formefor interaktion

Ingen kendte

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Lokkemaden distribueres via land eller luft indeor fde rammer, som er opstillet for
vaccinationskampagner mod rabies. Lokkemaden exghet til at blive spist af raeve/marhunde.
Indtagelsen af et enkelt stykke lokkemad er tilkkekgt til at sikre aktiv immunisering til

forebyggelse af infektion med rabiesvirus.

Distributionskvoten afheenger af den stedlige topfigrog af dyrearternes populationen.
Minimumsdistributionskvoten er:

- 13 lokkemadenheder pr. kvadratkilometer pa deddar, hvor populationens teethedsindeks for
dyrearterne var lig med eller mindre end 3 reeveiondde observeret pr. 10 km.

- 20 lokkemadenheder pr. kvadratkilometer pa de oemrdwvor populationens teethedsindeks for
dyrearterne var over 3 reeve/marhunde observeré0gmn.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltningemnodgift), om ngdvendigt

Indgivelse af vaccinen i meengder pd 10 gange deefalede dosis fremkaldte ikke ingen
bivirkninger.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Levende virusvaccine.
ATCvet-kode : QIO7BD.

Rabigen SAG2 er en levende, modificeret rabiesmacsom er specifikt udviklet til oral ingivelsié t
rede raeve\(ul pes vulpes) og marhundéNyctereutes procyonoides).



Den aktive ingrediens er en dobbelt lav virulenttanit For at undgd naturlig reversion til
moderstammen, er den aktive ingrediens isolerelS#® Bern-stammen af rabiesvirus ved to pa
hinanden fglgende udveelgelsestrin

Den bruges til aktiv immunisering af raeve og madwjnsom karakteriseres ved induktion af
rabiesspecifikke antistoffer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjeelpestoffer

Vaccine :

Dinatriumfosfat — Kaliumdihydrogenfosfat — Glutarsyme — Sakkarose — Gelatine — Trypton -
Meelkealbumin hydrolysat — Natriumklorid - Vanditijektion

Appetens matrix (lokkemad) :

Rhodor 7046R skumfri — Tetracyklin (Hcl) HD* — EVi&thylvinylacetat) - Blgd hvid parafi — Parafin
50/52°C — Seah fiskearoma - Naturlig fiskearoma

6.2 Veaesentlige uforligeligheder
Ikke relevant

6.3 Opbevaringstid

2 ar ved —20°C og 2 dage ved +25°C.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i en fryser (mellem -40°C og -20°C).
FAEskerne skal holdes teet lukkede. Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballagens art og indhold

Flydende vaccine der er indeholdt i en aluminiun@bse og belagt med en Appentens matrix
(lokkemad). Lokkemaden er pakket i sesker med helskis:

- 200 enheder (4x50)

- 400 enheder (2x200).

6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortska#ise af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Affald og ikke-udlagt lokkemad skal destrueres \didtributionsdagens afslutning ved kogning,
forbreending eller nedsaenkning i et passende dé&simfiemiddel, der er godkendt til brug af de
behgrige myndigheder.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN

VIRBAC S.A.

1ére Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros - Frankrig
tfl : +3349208 73 04
fax : + 33492 08 73 48



e-mail : darprocedure@virbac.com
8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMRE
EU/2/00/021/001

EU/2/00/021/002

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADEL SEN

06.04.2000 / 16/03/2010

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Naermere oplysninger om dette veterinserlaegemitdidjzengelige pa webstedet for Det Europaeiske
Leegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Indfarsel, salg, levering og/eller anvendelse atedeeterinserleegemiddel er eller kan veere forbudt i
visse medlemsstater pa dele af eller hele deresidemrDette med henvisning til nationale
dyresundhedsprogrammer. Enhver person, som haretikigt at indfare, seelge, levere og/eller
anvende veterinaerleegemidlet, skal radfere sig med tklevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrgrende geeldende vaccinationspolibiinden indfersel, salg, levering og/eller
anvendelse finder sted.

Begraenset til behgrigt udpegede, kompetente fomgsmyndigheder.



BILAG Il
FREMSTILLER AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN,
HERUNDER BEGRZANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG INDE HAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELS E

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologigka stof

VIRBAC S.A.
lére Avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros, Frankrig

Virksomhedsgodkendelse udstedt den 22. decemb@rafddinistére de la solidarité, de la santé et de
la protection sociale - Direction de la pharmatidiemédicament - République Francaise.

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig forifgtgvelse

VIRBAC S.A.
1lére Avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros, Frankrig

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFQJRINGSTILLADELSEN, HERUN DER
BEGRZAENSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG
Veterinaerleegemidlet ma kun udleveres efter recept.

Visse medlemsstater kan, i henhold til nationaksiegerpolitik, forbyde indfgrsel, salg, udlevering
og/eller brug af dette veterineerleegemiddel pa dkddler hele deres omrade.

Enhver person, der gnsker at indfare, seelge, udleageller bruge veterinaerleegemidlet, skal forud
for indfgrsel, salg, udlevering og/eller brug heratifare sig med den pageeldende medlemsstats
kompetente myndighed om den gaeldende vaccinatibtilspo
Begraenset til behgrigt udpegede kompetente admaitiigt myndigheder.
C. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER PALAGT INDEHAVER EN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRJRENDE SALG, UDLEVER ING
OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.

D. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.



BILAG llI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A.  ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AESKE MED 200 ENHEDER

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Rabigen SAG2 oral suspension til rade raeve og maeau

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Aktivt indholdsstof :
Levende, sveekket rabiesvirus SAG2 stamme minimlmg 80 CCID50* /dosis

*CCID50: Cell Culture Infective Dose 50%

Hjeelpestoffer :
Appetens matrix (lokkemad) indeholder tetracykliarbarkar

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

200 (4 x 50) vaccinationslokkemadenheder.

|5. DYREARTER,

Rade reeve\ul pes vulpes) marhundeNycter eutes procyonoides)

6. INDIKATIONER

Til aktivimmunisering af rade reeve og marhundeafiiorebygge rabiesvirus infektion.
Beskyttelsens varighed er mindst 6 maneder.

|7.  ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E) |

Lokkemaden distribueres via land eller luft indenfde rammer, som er opstillet for
vaccinationskampagner mod rabies. Lokkemaden reghet til at blive spist af reeve og marhunde.
Indtagelsen af et enkelt stykke vaccinationslokkeraa tilstreekkelig til at sikre, at raeven beskyttes
mod rabies.

Distributionskvoten afhaenger af den stedlige topfhgry af reevepopulationen.

Denne distributionkvote er minimum:

- 13 lokkemadenheder pr. kvadratkilometer pa dedder, hvor populationens taethedsindeks for
dyrearterne var lig eller mindre end 3 raseve/markeustaserveret pr. 10 km.

- 20 lokkemadenheder pr. kvadratkilometer pa deader, hvor populationens teethedsindeks for
dyrearterne var over 3 raeve/marhunde observerg&Ogm.
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Lees indlaegssedlen inden brug

8. S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Det anbefales, at anvende gummihandsker.

Personer, der handterer og distribuerer dennenagcskal vaere vaccineret mod rabies.
Immunsupprimerede personer eller personer medaeklet immunforsvar ma ikke handtere denne
vaccine. Hvis mennesker bliver udsat for vaccinektive indholdsstof, skal de gjeblikkeligt sgge
leegehjeelp og vise laegen indleegssedlen eller efrkett

Ingen kendte bivirkninger er rapporteret ved belingaf dyrearter, som leegemidlet er beregnet til.

Da denne vaccineform indeholder spormaengder afagecin og indeholder tetracyclin som
biomarker, kan hypersensitivitet lejlighedsvistekomme hos husdyr, som ved et uheld indtager
lokkemaden.

Der er rapporteret opkastning forarsaget af intmlee i tarmsystemet hos hunde som ved et uheld har
indtaget lokkemaden (dette kan skyldes aluminiungPVemballagen, som er en del af lokkemaden).

9. UDL@BSDATO |

UDL.D. : {maneder/ar}

[10. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Produktet skal opbevares i en fryser (mellem -46§G20°C).
/AEskerne skal holdes teet lukkede. Beskyttes mod lys.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFF ELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Affald og ikke-udlagt lokkemad skal destrueres widtributionsdagens afslutning ved kogning,
forbreending eller nedsaenkning i et passende désmiismiddel, der af de behgrige myndigheder er
godkendt til brug.

12. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BE GRAENSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veteringerreécep

Begraenset til behgrigt udpegede kompetente admaitig myndigheder.

Indfgrsel, salg, levering og/eller anvendelse dfedeeterinaerleegemiddel er eller kan veere forbudt i
visse medlemsstater pa dele af eller hele dereddemBe indleegssedlen for yderligere oplysninger.

[13. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN” |

Opbevares utilgeengeligt for barn.

|14.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RING STILLADELSEN |

VIRBAC S.A.
lere Avenue 2065m L.I.D.
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06516 Carros — Frankrig

|15. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER

EU/2/00/021/001

|16. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch : {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE MED 400 ENHEDER

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Rabigen SAG2 oral suspension, til rade reeve og umdiedn

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Aktivt indholdsstof :
Levende, sveekket rabiesvirus, SAG2 stamme mini®ulog 10 CCID50* /dosis

*CCID50: Cell Culture Infective Dose 50%

Hjeelpestoffer :
Appetens matrix (lokkemad) indeholder tetracykliarbarkar

3.  LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

400 (2 x 200) vaccinationslokkemadenheder.

|5. DYREARTER

Rade reeve\ul pes vulpes) og marhundé€Nyctereutes procyonoides).

|6. INDIKATIONER

For aktivimmunisering af rade reeve og marhundefdorebygge rabiesvirus infektion.
Varigheden af beskyttelsen er mindst 6 maneder.

(7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E) |

Lokkemaden distribueres via land eller luft indenfde rammer, som er opstillet for
vaccinationskampagner mod rabies. De er berefjmétdlive spist af reeve og marhunde. Indtagelsen
af et enkelt stykke vaccinationslokkemad er tilkketig til at sikre, at raeven eller marhunden
beskyttes mod rabies.

Distributionskvoten afhaenger af den stedlige topbgry af dyrearterne populationen.
Denne distributionkvote er minimum:
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- 13 lokkemadenheder pr. kvadratkilometer pa dedder, hvor populationens taethedsindeks for
dyrearterne var lig eller mindre end 3 reseve/markeustuserveret pr. 10 km.

- 20 lokkemadenheder pr. kvadratkilometer pa deader, hvor populationens teethedsindeks for
dyrearterne var over 3 reeve/marhunde observeré0gmn.

Lees indlaegssedlen inden brug

8. S/ARLIGE ADVARSLER OM N@DVENDIGT

Det anbefales, at der anvendes gummihandsker.
Personer, der handterer og distribuerer dennenacskal vaere vaccineret mod rabies.

Personer med et sveekket eller undertrykt immungoreva ikke handtere denne vaccine.
| tilfeelde af at mennesker bliver udsat for vacomaktive indholdsstof, skal der gjeblikkeligt sge
leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten skabuil lsegen.

Ingen kendte bivirkninger er rapporteret ved belingaf dyrearter, som leegemidlet er beregnet til.

Da denne vaccineform indeholder spormaengder afagecin og indeholder tetracyclin som
biomarker, kan hypersensitivitet lejlighedsvist ékmmme hos husdyr, som ved uheld indtager
lokkemaden.

Der er rapporteret opkastning forarsaget af inémiee i tarmsystemet hos hunde som ved et uheld har
indtaget lokkemaden (dette kan skyldes aluminiungPVemballagen, som er en del af lokkemaden).

9. UDL@BSDATO |

UDL.D. : {maneder/ar}

|10. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Produktet skal opbevares i en fryser (mellem -46§G20°C).
FAEskerne skal holdes teet lukkede. Beskyttes mod lys.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFF ELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Affald og ikke-udlagt lokkemad skal destrueres widtributionsdagens afslutning ved kogning,
forbreending eller nedseenkning i et passende d&tsimfiemiddel, der er godkendt til brug af de
behgrige myndigheder.

12. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BE GRAENSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinaerrécep

Begraenset til behgrigt udpegede kompetente admaitig myndigheder.

Indfarsel, salg, levering og/eller anvendelse dfedeeteringerlaegemiddel er eller kan veere forbudt i
visse medlemsstater pa dele af eller hele dereddmmBe indleegssedlen for yderligere oplysninger.

[13. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN” |

Opbevares utilgeengeligt for barn.
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|14.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RING STILLADELSEN |

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

|15. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER

EU/2/00/021/002

|16. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch : {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA POSER

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Rabigen SAG2 oral suspension til rade raeve og maeau

2. BATCHNUMMER

Batch : {nummer}

3.  UDL@BSDATO

UDL.D. : {maneder/ar}

4. TEKSTEN "TIL DYR”

Kun til dyr.
RABIES VACCINE — MA IKKE BER@RES

Oplysningstelefonnummer : + 33 4 92 08 73 04
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA LOKKEMAD

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Rabigen SAG2 oral suspension til rgde reeve og méu

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC S.A.

lere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros

Frankrig

3. UDL@BSDATO

UDL.D. : {maneder/ar}

4. BATCHNUMMER

Batch : {nummer}

5. TEKSTEN "TIL DYR”

Kun til dyr.
RABIES VACCINE — MA IKKE BER@RES

Oplysningstelefonnummer : + 33 4 92 08 73 04
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

Rabigen SAG2 oral suspension til rade reeve og marhde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGS TILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SO M ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERF RA

VIRBAC S.A.

1ére Avenue 2065m L.I.D.

06516 Carros - Frankrig

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rabigen SAG2 oral suspension, til rade reeve og umndie

3. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF OG HIALPESTOFFER

Aktivt indholdsstof :
Levende, sveekket rabiesvirus SAG2 stamme minimlmg 80 CCID50* /dosis

*CCID50: Cell Culture Infective Dose 50%

Hjeelpestoffer :

Appetens matrix (lokkemad) indeholder tetracykliorbarker .

4. INDIKATIONER

Til aktivimmunisering af rade reeve og marhundeafiiorebygge infektion med rabiesvirus.
Beskyttelsens varighed er mindst 6 maneder.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Ingen kendte bivirkninger er rapporteret ved behagdaf dyrearter, som laegemidlet er beregnet
ti.Da denne vaccineform indeholder spormaengdegeritamicin og indeholder tetracyclin som
biomarkgr, kan hypersensitivitet lejlighedsvistekomme hos husdyr, som ved et uheld indtager
lokkemaden. Der er rapporteret opkastning foratsaigatolerance i tarmsystemet hos hunde som ved
et uheld har indtaget lokkemaden (dette kan skyddesinium/PVC - emballagen, som er en del af
lokkemaden).

7. DYREARTER

Rade raeve\{ul pes vulpes) og marhund¢Nycter eutes procyonoides).
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE  OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Lokkemaden distribueres via land eller luft indeor fde rammer, som er opstillet for
vaccinationskampagner med rabies. Lokkemaden egbet til at blive spist af raeve og marhunde.
Indtagelsen af et enkelt stykke lokkemad er tilkkebgt til at sikre aktivimmunisering til forbygdse

af infektion med rabiesvirus.

Distributionskvoten afhaenger af den stedlige topfigry af dyrearternes populationen.

Denne distributionkvote er minimum:

- 13 lokkemadenheder pr. kvadratkilometer pa dedder, hvor populationens taethedsindeks for
dyrearterne var lig eller mindre end 3 reeve/markeustuserveret pr. 10 km.

- 20 lokkemadenheder pr. kvadratkilometer pa deader, hvor populationens teethedsindeks for
dyrearterne var over 3 reeve/marhunde observeré0gmn.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Lokkemad ma ikke udleegges i beboede omrader, pdelley pa vade arealer.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OP BEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn
Produktet skal opbevares i en fryser (mellem -46§G20°C).
FEskerne skal holdes teet lukkede. Beskyttes mod lys.

12. SARLIGE ADVARSLER

Ma kun anvendes pa dyr.

Det anbefales, at anvende gummihandsker.

Personer, der handterer og distribuerer dennenagcskal vaere vaccineret mod rabies.

Vaccinens sikkerhed ved gravide og meelkeproducerdypder endnu ikke undersggt.
Men rabiesvirus o0g svaekkede rabies vaccinevira lmgphosig almindeligvis ikke i
forplantningsorganerne og har ingen kendte pavideai af reproduktive funktioner.

Immunsupprimerede personer eller personer medaeklest immunforsvar ma ikke handtere denne
vaccine. Hvis mennesker bliver udsat for vaccinektsve indholdsstof, skal de gjeblikkeligt s@ges
leegehjeelp, og vise laegen indleegssedlen eller ket

Indfarsel, salg, levering og/eller anvendelse ated&egemiddel er eller kan veere forbudt i visse
medlemsstater pa dele af eller hele deres omradette Dmed henvisning til nationale

dyresundhedsprogrammer. Enhver person, som harnetisigt at indfgre, saelge, levere og/eller
anvende leegemidlet, skal radfere sig med den mevanedlemsstats kompetente myndighed
vedrgrende geeldende vaccinationspolitik forindetigrsel, salg, levering og/eller anvendelse finder
sted.
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Begreenset til behgrigt udpegede, kompetente foimgkmyndigheder.
13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFF ELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@D VENDIGT
Affald og ikke-udlagt lokkemad skal destrueres \aidtributionsdagens afslutning ved kogning,

forbreending eller nedseenkning i et passende d&tsimmfiemiddel, der er godkendt til brug af de
behgrige myndigheder.

14. DATO FOR SENESTE ANDRING AF INDLAGSSEDLEN

Naermere oplysninger om dette veterinserlaagemitdidjzengelige pa webstedet for Det Europaeiske
Leegemiddelagentur_http://www.ema.europa.eu/

15. ANDRE OPLYSNINGER
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis mastaad.

De bedes kontakte den lokale repreesentant for awdebn af markedsfgringstilladelsen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel.

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
Peny6siuka bparapus 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) 492 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
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Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: zoovet@zoovet.ee

EA\Laoa

VIRBAC HELLAS AE.

23 rd Klm 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, 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

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