VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Rabitec mixtira, dreifa handa refum og mardarhundum (raccoon dogs)

2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (1,7 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Veiklud lifandi hundazdibdluefnisveira, af stofni SPBN GASGAS: 10 FFU* - 10%! FFU*

(* Focus Forming Units - Pyrpingamyndandi einingar)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Boluefni:

Vatn fyrir stungulyf

Sukrosi

Gelatin (r svinum)

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumtvivetnisfosfat

Neomysinstlfat

Beita:

Fiskimjol

Palmafeiti
Kokosfeiti

Paraffin

Oxytetrasyklinhydroklorid (haegt ad beta vid sem
lifmerki 6ski yfirvold eftir pvi)

Dreifan er gul 4 lit pegar htn er & frosnu formi og er raudleit pegar htn er 4 fljotandi formi. Beitan er
ferhyrnd, brinleit og er med sterka lykt.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Refir, mardarhundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6n@mingar a refum og mardarhundum gegn hundazdi til ad koma i veg fyrir sykingu og
dauda.

Onami myndast eftir: ekki komid & fot
Onami endist i: a0 minnsta kosti 12 manudi.



3.3 Frabendingar

Engar.

3.4  Sérstok varnadarord

Boluefnabeitur eru ekki atladar til bélusetninga & heimilisdyrum.

Tilkynnt hefur verid um einkenni fra meltingarvegi (hugsanlega vegna 6meltanlegs efnis pynnunnar)
hundum eftir neyslu beitunnar af slysni.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
A ekki vi0.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Geetid vartdar vid medhondlun beitu. Melt er med pvi ad notadir séu einnota hanskar pegar verid er

a0 medhondla og dreifa beitu. Ef béluefnavokvinn berst & hud, skal tafarlaust skola hann vandlega af
med vatni og sapu. Leitid tafarlaust til leknis og hafid medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

bar sem petta boluefni hefur verid framleitt med lifandi, veikludum 6rverum skal gera videigandi
radstafanir til ad koma i veg fyrir smitun pess sem medhondlar pad og annarra sem koma nalaegt
bolusetningunni.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Markdyrategundir: Refir, mardarhundar

Engar aukaverkanir hafa komid fram.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna videigandi upplysingar um tengilioi aftast i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota & medgdéngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Inntaka einnar beitu nagir til ad tryggja virka 6nemingu til a0 koma i veg fyrir sykingu af véldum

hundazdisveiru. Beitu er dreift handvirkt eda Ur lofti innan ramma boélusetningarherferdar gegn
hundazdi.



Dreifingartidni veltur 4 landfradilegum pattum, péttleika marktegundar og a faraldursfraedilega
astandinu. Pess vegna skal fylgja radleggingum / fyrirmelum par til beerra yfirvalda vardandi
dreifingartioni, bolusetningarsveedi, dreifingar-/beitulagningaradferd og vardandi dnnur
stadbundin/sveedisbundin skilyrdi sem til pess baer yfirvold akveda. Melt er med haerri dreifingarpéttni
a svaedum par sem péttleiki refa/mardarhunda er mikill. Melt er med dreifingu beitunnar Gr lofti med
notkun hentugs flugbtinadar (t.d. flugvél, pyrla, droni eda annad pvi um likt) pegar um er ad raeda opin
e0a dreifbyl svaedi, en handvirkt & péttbylum svaeedum.

Ekki er maelt me0 dreifingu beitu ur lofti i nagrenni vatns (stoduvotn, fljot, uppistédulon) né heldur a
péttbylum svaedum. Bolusetningu @tti helst ad framkvaema tvisvar a ari (t.d. vor og haust), 1 nokkur ar
i 160, 1 a0 minnsta kosti tvo ar eftir sidasta stadfesta tilfelli hundazdis 4 svaedinu; hins vegar atti ad
fordast ad dreifa beitu a arstima pegar buiast ma vid ad stodugleiki beitu og boluefnis sé minnkadur af
voldum hitastigs og/eda loftslags. Til ad vernda svadi sem eru laus vid hundazdi pa er hegt ad
framkvema beitudreifingu 1 pvi skyni ad bua til bolusetningarbelti eda med pvi ad vera med
boélusetningar a akvednum stéoum.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pao a vio)
Gjof boluefnis i 10-foldum radlogdum skammti kalladi ekki fram neinar aukaverkanir.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 onzemismyndun

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning s¢ 6heimil 1 adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

Takmarkad vio rétt tilgreind par til beer stjornvold.

Krafist er lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Rabitec er lifandi breytt boluefni vid hundazdi ®tlad refum og mardarhundum med inntoku.

Bolusett dyr eru varin gegn sykingu af voldum hundazdisveiru a vettvangi og breida ekki ut
hundazdi.

Gagnstaett modurstofni sinum, SAD B19, pa reyndist hid virka innihaldsefni i Rabitec boluefninu ekki
sykja mys me0 heilbrigt 6neemiskerfi, en mys er moéttekilegasta dyrategundin me0 tilliti til sykingar af
vOldum hundazdisveiru.

Virka innihaldsefnid er fjorpatt, mikid veiklud erfdabreytt hundazdisveira ad uppbyggingu, sem er
leidd af SAD B19 boéluefnisstofninum. Erfdamengid ber 1 sér breytingar i G-proteininu (glycoprotin)
sem er stadsett & 2 6hadum erfoavisissetum i erfdamenginu (i aminosyrusetum 194 og 333 1
G-proéteini), par sem 6llum premur nikledtid ‘taknum’ var skipt Gt sem hafdi i for med sér
aminosyrubreytingar i badum saetum. A0 auki pa ber erfdamengid med sér nakvaemt afrit af hinum
breytta onemistengda G-protein (glycoprotin) erfdavisi, sem hefur i for med sér umtalsvert aukna
tjaningu 4 G protein erfdavisinum. Vegna pess ad synt var fram 4 ad sérhver pessara breytinga i
erfdamenginu veikti SAD B19 veirustofninn enn frekar, hjalpa hin margpaettu ahrif peirra til vid ad
koma i veg fyrir afturhvarf til modurstofnsins. Pessu til vidbotar hefur syndarerfdavisinum sem er
stadsettur milli G—erfoavisis og L-erfoavisis verio eytt.



Mismunagreining a pessari boluefnaveiru fra 6drum hundazdisveirustofnum er méguleg, par med
talid modurstofni pess, t.d. med PCR adferoum.

Rabitec er gefid til inntdku, til framkollunar 4 verndandi 6naemi i refum og mardarhundum sem
einkennist af virkjun sértaekra (hlutleysandi) moétefna gegn hundazdisveiru sem fyrst og fremst
virkjast fyrir tilstilli G-préteinsins (glycoprétin).

Engar vettvangsrannsoknir voru framkvamdar.

Synt var fram & verkun bdluetnisins 1 rannséknum a rannsoknarstofu.

4.1 ATCvet kéoi:

ATCvet flokkur: QIO07BD.

Til 6rvunar énaemis gegn hundaaedi hja refum og mardarhundum.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum: 2 ar vid hitastig sem er vid eda undir -15°C.
Synt var fram & stodugleika eftir dreifingu i umhverfinu i 7 daga vid hitastig allt ad 25°C.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid i frysti, undir -15°C.

Ma ekki frysta aftur.

Beitu tti a0 dreifa strax eftir pidingu. Boluefnabeituna sem buid er ad pida ma geyma i 7 daga vid
2°C - 8°C fyrir notkun; ef hinsvegar keelikedjan hefur rofnad, vegna pess ad beitan var ekki geymd i
keeli atti ad eyda henni.

5.4  Gero og samsetning innri umbuda

Boluetnadreifa sem fyllt er a fjollidu-/alpynnur sem felldar eru inn i beitugrunnmassa sem
marktegundirnar sakja i. Beitunni er pakkad i plastpynnuumslég eda poka sem eru i pappadskju meo:

1 x 800 einingum
4 x 200 einingum
40 x 20 einingum

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/17/219/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 01/12/2017

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.



VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja sem inniheldur 800 beitur (1 x 800 einingar, 4 x 200 einingar eda 40 x 20 einingar)

1.  HEITI DYRALYFS

Rabitec mixtira, dreifa handa refum og mardarhundum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (1.7 ml) inniheldur:
Virkt efni:
Veikladur lifandi hundaadiboluefnisvirus, af stofni SPBN GASGAS

1058 FFU*/skammtur - 108! FFU*/skammtur (* Focus Forming Units - Pyrpingamyndandi einingar)

3. PAKKNINGASTAZRD

1 x 800 einingar
4 x 200 einingar
40 x 20 einingar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Refir, mardarhundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.
Dreifing 4 beitu handvirkt eda tr lofti.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Beitu etti a0 dreifa strax eftir pidingu.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio 1 frysti.
Ma ekki frysta aftur.
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{ undantekningartilviki mé geyma béluefni sem buid er ad pida i 7 daga vid 2°C- 8°C fyrir notkun.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,DYRALYF“

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA”

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PV C/alpynnupakkningar

| 1. HEITI DYRALYFS

Rabitec

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

\ HATTUMERKING

Boéluefni gegn hundaaeoi.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Beitur

1. HEITI DYRALYFS

Rabitec

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

\ HATTUMERKING

Boluefni gegn hundazedi. Snertio ekki!

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

3
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Rabitec mixtura, dreifa handa refum og mardarhundum (raccoon dogs)

2. Innihaldslysing

Hver skammtur (1,7 ml) sem komid er fyrir 1 beitu inniheldur:

Virkt efni:

Veiklud lifandi hundazdibdluefnisveira, af stofni SPBN GASGAS: 10 FFU* - 10%! FFU*

(* Focus Forming Units - Pyrpingamyndandi einingar)

Dreifan er gul 4 lit pegar htn er & frosnu formi og er raudleit pegar htn er 4 fljotandi formi. Beitan er
ferhyrnd, brin 4 litinn og er med sterka lykt.

3. Markdyrategundir

Refir, mardarhundar (raccoon dogs)

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6n@mingar a refum og mardarhundum gegn hundaadi til ad koma i veg fyrir sykingu og
dauda.

Onami myndast eftir: ekki komid a fot

Onami endist i: ad minnsta kosti 12 manudir.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Boéluefnabeitur eru ekki atladar til bolusetninga a heimilisdyrum.

Tilkynnt hefur verid um einkenni fra meltingarvegi (hugsanlega vegna 6meltanlegs efnis pynnunnar)
hundum eftir neyslu beitunnar af slysni.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Geetid vartdar vido medhondlun beitu. Mlt er med pvi ad notadir séu einnota hanskar pegar verid er

a0 medhondla og dreifa beitu. Ef béluefnavokvinn berst & had, skal tafarlaust skola hann vandlega af
me0 vatni og sapu. Leitio tafarlaust til leeknis og hafid medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
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bar sem petta boluefni hefur verid framleitt me0 lifandi, veikludum 6rverum skal gera videigandi
radstafanir til ad koma 1 veg fyrir smitun pess sem medhondlar pad og annarra sem koma nalaegt
bolusetningunni.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:
Gjof boluefnis 1 10-foldum radlogdum skammti kalladi ekki fram neinar aukaverkanir.

7/ Aukaverkanir
Markdyrategundir: Refir, mardarhundar
Engar pekktar.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof
Til inntoku.

Inntaka einnar beitu nagir til ad tryggja virka 6nemingu til a0 koma i veg fyrir sykingu af véldum
hundazdisveiru. Beitu er dreift handvirkt eda Ur lofti innan ramma boélusetningarherferdar gegn
hundazdi.

Dreifingartioni veltur 4 landfraedilegum pattum, péttleika marktegunda og a faraldursfraedilega
astandinu. Pess vegna skal fylgja radleggingum / fyrirmelum par til berra yfirvalda vardandi
dreifingartidni, bolusetningarsveedi, dreifingar-/beitulagningaradferd og vardandi dnnur
stadbundin/sveedisbundin skilyrdi sem til pess bar yfirvold akveda. Melt er med haerri dreifingarpéttni
4 svaedum par sem er péttleiki refa/mardarhunda er mikill. Melt er med dreifingu beitunnar ar lofti
med notkun hentugs flugbunadar (t.d. flugvél, pyrla, droni eda annad pvi um likt) pegar um er ad reda
opin svadi eda dreifbyl svaedi, en handvirkt a péttbylum svadum.

Ekki er malt med dreifingu beitu ur lofti i nagrenni vatns (stdduvdtn, fljot, uppistédulon) né heldur a
péttbylum svaedum. Bolusetningu @tti helst ad framkvaema tvisvar 4 ari (t.d. vor og haust), 1 nokkur ar
i 160, i a0 minnsta kosti tvo ar eftir sidasta stadfesta tilfelli hundaadis a svadinu; hins vegar atti ad
fordast a0 dreifa beitu 4 arstima pegar biiast ma vid ad stodugleiki beitu og boluefnis sé minnkadur af
voldum hitastigs og/eda loftslags. Til ad vernda svaedi sem eru laus vid hundazdi pa er haegt ad
framkvema beitudreifingu i pvi skyni ad bua til bolusetningarbelti eda med pvi ad vera med
boélusetningar a akvednum stooum.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
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Beitu etti a0 dreifa strax eftir pidingu.
EkKki er radlagt ad dreifa beitu medan hitastig er hatt.
10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio 1 frysti, undir -15°C.

Ma ekki frysta aftur.

Boéluefni sem buid er ad pida ma geyma i allt ad 7 daga vid 2°C- 8°C fyrir notkun; ef hinsvegar
keelikedjan hefur rofnad, vegna pess ad beitan var ekki geymd i keeli atti ad eyda henni.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum & eftir Exp.
12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmioid er ad vernda umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyf, lyfsedilsskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/17/219/001-003

Plastpynnuumslég eda pokar i pappadskju meo:

1 x 800 einingum

4 x 200 einingum

40 x 20 einingum

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.

16. Tengilidaupplysingar

17



Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

Simi: 00 800 3522 11 51

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
byskaland

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
byskaland

17. Adrar upplysingar

Boéluefnadreifa, vokvi sem fylltur er 4 {fjollidu-/alpynnur sem felldar eru inn 1 beitugrunnmassa sem
marktegundirnar sekja i.
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