LITE

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rabigen SAG2 oraalisuspensio, punaketulle ja sunaike.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Elava heikennetty rabiesvirus, SAG2-kanta - valsint& log10 CCID50*/annos
*CCID50: 50% soluviljelmasta infektoiva annos

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

4. KLINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Punakettu ul pes vulpes) ja supikoira(Nyctereutes procyonoides).
4.2 Kayttdaiheet kohde-elainlajeittain

Punakettujen ja supikoirien aktiiviseen immunisiimntabiesvirusinfektion ehkaisemiseksi.
Rokotesuojan kesto vahintaan 6 kuukautta.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei oleellinen.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Sydétteja ei saa asettaa asutuille alueille, teiké vesistdjen laheisyyteen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmisketta antavan henkilén on noudatettava
On suositeltavaa kayttda kumikasineita.

Tata rokotetta kasittelevat ja jakavat tyontekiétrokotettava rabiesta vastaan.
Immuunipuolustukseltaan heikentyneiden henkildidesaa antaa kasitella tata rokotetta.

Jos ihminen altistuu rokotteen vaikuttavalle aileeehéanen on valittémasti kaannyttava laakarin
puoleen ja ndytettava talle pakkausselostetta ygntipaallysta.
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4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kohde-elainlajeilla ei ole raportoitu haittavaikksia.

Koska tama rokote sisaltaa gentamysiinin aine@sgina on biomarkkerina tetrasykliinia,
yliherkkyysreaktioita voi joskus ilmetéa kotiel&aitdi| jotka ovat vahingossa nauttineet syotin.

Vatsaarsytyksesta johtuvaa oksentamista (mahdstilisgottirokotteeseen kuuluvan alumiinin/PVC-

kuoren takia) on raportoitu koirilla, jotka ovathiagossa nielleet syétin.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikara

Rokotteen turvallisuutta tiineilld ja imettavill#&emilla ei ole tutkittu.

Rabiesvirus ja heikennetty rokotevirus eivat kuieam yleensa keraanny lisaantymiselimiin eika

niilla tiedetéa olevan suoraa vaikutusta lisaantgmis

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden karsa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Syotit levitetddn maasta tai ilmasta rabieksenisestaa rokotuskampanjassa. Ne on tarkoitettu

kettujen/supikoirien syotavaksi. Yksi syotti ridtéakaamaan aktiivisen immunisoinnin

rabiesvirusinfektion ehkaisemiseksi.

Levitystiheys riippuu alueen pinnanmuodostuksesteohde-elainlajista.

Levitystiheyden on oltava vahintaan:

- 13 sydttia neliokilometria kohti alueilla, joillkettujen/supikoirien esiintymistiheys on
korkeintaan 3 nahtya kettua/supikoiraa 10 kilormagtohti.

- 20 syottia neliokilometria kohti alueilla, joillkettujen/supikoirien esiintymistiheys on
enemman kuin 3 nahtya kettua/supikoiraa 10 kiloiébhti.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastatikkeet) (tarvittaessa)

Kymmenen kertaa suositeltua suuremman annoksemgueta ei aiheuttanut haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Elavia viruksia sisdltéokotteet
ATCvet-koodi: QIO7BD.

Rabigen SAG2 on elavia heikennettyja rabiesviruksaltava rokote, joka on tarkoitettu annettavaksi
suun kautta punaketuill®/{lpes vulpes) ja supikoirille(Nyctereutes procyonoides).

Vaikuttava aine on SAD Bern -rabiesviruskannasistetty mutantti, jolla on heikennetty virulenssi
(double low virulence). Kanta on eristetty kahdg@léattaisella valinnalla parentaalikantaan

palaamisen valttdmiseksi.
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Valmistetta kaytetaan kettujen ja supikoirien afidsiéen immunisointiin, jolloin indusoidaan
rabiesspesifisten vasta-aineiden muodostuminen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Rokote :
Dinatriumfosfaatti — Kaliumdivetyfosfaatti — Glutaéhappo — Sakkaroosi — Gelatiini — Tryptoni -
Laktoalbumiinin hydroksylaatti — Natriumkloridi njisoitava vesi

Ruokahalua herattava matriksi (syotti) :
Rhodor 7046R vaahtoamisenestoaine - TetrasykIHCI) HD - EVA (Etyyli Vinyyli Asetaatti) -
Pehmea valkoinen parafiini - Parafiini 50/52 °Cuobnollinen kalauute - Luonnollinen kala-aromi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Kaksi vuotta -20 °C:ssa ja 2 paivaa +25 °C:ssa.
6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta pakastettuna -40 °C - -20 °C.
Sailyta valolta suojassa. Pida pakkaukset tiivéstjettuina.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Nestemainen rokote alumiinista ja PVC-muovista vsetussa kuoressa, joka on paallystetty
ruokahalua herattavalla matriksilla.
Pakkauskoot:

- 200 kpl (4x50)

- 400 kpl (2x200)

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Jatemateriaali ja levittAmattomat syotit on hatéed syottien levityspaivan lopussa keittamalla,
polttamalla tai upottamalla ne tarkoitukseen sogiveesinfektioaineeseen, jonka toimivaltaiset
viranomaiset ovat hyvaksyneet kayttoon.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC S.A.

1ére Avenue 2065m L.I.D.

06516 Carros, Ranska.

puh:+ 33492087304

faksi: + 33492 08 73 48

sahkoposti : darprocedure@virbac.com



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/00/021/001

EU/2/00/021/002

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

06.04.2000 / 16/03/2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskokdietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELT O

Elainlaékevalmisteen maahantuonti, myynti, toinnititgen ja/tai kayttd on tai voi olla kiellettya
tietyissa jasenvaltioissa niiden koko alueellgdaiakin niiden alueilla kansallisten
elaintautisdadosten perusteella. Jokaisen sellaisekilon, jonka aikomuksena on
elainlaakevalmisteen maahantuonti, myynti, toimiitzen ja/tai kaytto, on otettava ensin yhteytta
asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranepgi maahantuontia, myyntid, toimittamista ja/tai
kayttoa koskevien rokotusmaaraysten selvittdmiseksi

Kaytto rajoitettu vain toimivaltaisiin viranomaisii



LITE I
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISTEN VAIKU  TTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAA VA
VALMISTUSLUVAN HALTIJA

TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EH DOT JA
RAJOITUKSET

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTI  LUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuigga aineiden) valmistajan nimi ja osoite

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

Myyntiluvan on myontanyt 22. joulukuuta 1997 Mirist de la solidarité, de la santé et de la
protection sociale — Direction de la pharmacietetm@dicament, Ranska.

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien rarospite

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

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EH DOT JA
RAJOITUKSET

Elainladkemaarays

Taman elainladkevalmisteen tuonti, myynti, toinmttaen ja/tai kayttd on tai voi olla kiellettya

tietyissa jasenvaltioissa kokonaan tai osassamadigetta niiden kansallisen eldinten terveytta

koskevan politiikan mukaan. Jos joku aikoo tuodgyad, toimittaa ja/tai kayttaa

elainlaakevalmistetta, hanen on neuvoteltava asiargen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen

kanssa senhetkisesté rokotuspolitiikasta ennertigyanyyntia, toimittamista ja/tai kayttoa.

Kaytto rajoitettu vain toimivaltaisiin viranomaisii

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSK EVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

Ei oleellinen.

D. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

200 YKSIKKOA SISALTAVAN PAKKAUKSEN MYYNTIPAALLYSMER  KINNAT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rabigen SAG2 oraalisuspensio, punaketulle ja sunaike.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
Elava heikennetty rabiesvirus, SAG2-kanta - valsint& log10 CCID50*/annos

*CCID50: 50% soluviljelméasta infektoiva annos

Apuaineet:
Ruokahalua herattava matriksi (syotti), jossa orasgkliinibiomerkkiainetta .

| 3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

| 4. PAKKAUSKOKO

200 (4 x 50) rokotesyottia.

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Punakettu ulpes vulpes) ja supikoira(Nyctereutes procyonoides).

6. KAYTTOAIHEET

Punakettujen ja supikoirien aktiiviseen immunisiimntabiesvirusinfektion ehkaisemiseksi.
Rokotesuojan kesto vahintaan 6 kuukautta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Syotit levitetddn maasta tai ilmasta rabieksenisestaa rokotuskampanjassa. Ne on tarkoitettu
kettujen ja supikoirien syotavaksi. Yksi syottitdia takaamaan aktiivisen immunisoinnin
rabiesvirusinfektion ehkaisemiseksi.

Levitystiheys riippuu alueen pinnanmuodostuksesteohde-elainlajista.
Levitystiheyden on oltava vahintaan:
- 13 sydttia neliGkilometria kohti alueilla, joilleekujen/supikoirien esiintymistiheys on
korkeintaan 3 nahtya kettua/supikoiraa 10 kilongekohti.
- 20 syottia nelidkilometria kohti alueilla, joillsektujen/supikoirien esiintymistiheys on
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enemman kuin 3 nahtya kettua/supikoiraa 10 kiloidédohti.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

On suositeltavaa kayttad kumikasineita.
Tata rokotetta kasittelevat ja jakavat tyontekgétrokotettava rabiesta vastaan.

Immuunipuolustukseltaan heikentyneiden henkildidesaa antaa kasitella tata rokotetta.
Jos ihminen altistuu rokotteen vaikuttavalle aiteedlanen on valittomasti kdannyttava laakarin
puoleen ja naytettava talle pakkausselostetta, tipaéllysta, syottia tai pussia.

Kohde-elainlajeilla ei ole raportoitu haittavaikksia.

Koska tdma rokote sisaltdd gentamysiinin aine@sgina on biomarkkerina tetrasykliinia,
ylinerkkyysreaktioita voi joskus ilmeta kotielain| jotka ovat vahingossa nauttineet syotin.
Vatsaarsytyksesta johtuvaa oksentamista (mahdstilisgottirokotteeseen kuuluvan alumiinin/PVC-
kuoren takia) on raportoitu koirilla, jotka ovathiagossa nielleet syétin.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. : {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta pakastettuna -40 °C - -20 °C.
Sailyta valolta suojassa. Pida pakkaukset tiivéstjettuina.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jatemateriaali ja levittAmattomat syotit on hatéed syottien levityspaivan lopussa keittamalla,
polttamalla tai upottamalla ne tarkoitukseen sagiveesinfektioaineeseen, jonka toimivaltaiset
viranomaiset ovat hyvaksyneet kayttoon.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEK A
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jost arpeen

Elaimille - vain elainlaakarin maarayksesta.

Kaytto rajoitettu vain toimivaltaisiin viranomaisii

Tama elainlaakkeen maahantuonti, myynti, toimittaamija/tai kayttd on kielletty tai se saatetaan
kieltda joissakin jasenvaltioissa niiden koko allze®i osassa niiden aluetta; katso lisatiedot
pakkausselosteesta.
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14.  MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/00/021/001

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era : {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

400 YKSIKKOA SISALTAVAN PAKKAUKSEN MYYNTIPAALLYSMER  KINNAT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rabigen SAG2 oraalisuspensio, punaketulle ja sunaike.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
Elava heikennetty rabiesvirus, SAG2-kanta - véint8 log10 CCID50*/annos

*CCID50: 50% soluviljelméasta infektoiva annos

Apuaineet:
Ruokahalua herattava matriksi (syotti), jossa orasykliinibiomerkkiainetta.

| 3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

| 4. PAKKAUSKOKO

400 (2 x 200) rokotesyottia

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Punakettu ul pes vulpes) ja supikoira(Nyctereutes procyonoides).

6. KAYTTOAIHEET

Punakettujen ja supikoirien aktiiviseen immunisiimntabiesvirusinfektion ehkaisemiseksi.
Rokotesuojan kesto vahintaan 6 kuukautta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Syotit levitetddn maasta tai ilmasta rabieksenisestaa rokotuskampanjassa. Ne on tarkoitettu
kettujen/supikoirien syotavaksi. Yksi syotti ridtéakaamaan aktiivisen immunisoinnin
rabiesvirusinfektion ehkaisemiseksi.

Levitystiheys riippuu alueen pinnanmuodostuksesteohde-elainlajista.
Levitystiheyden on oltava vahintaan:
- 13 sydttia neliGkilometria kohti alueilla, joilleekujen/supikoirien esiintymistiheys on
korkeintaan 3 nahtya kettua/supikoiraa 10 kilongekohti.
- 20 syottia nelidkilometria kohti alueilla, joillsektujen/supikoirien esiintymistiheys on
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enemman kuin 3 nahtya kettua/supikoiraa 10 kiloidédohti.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

On suositeltavaa kayttad kumikasineita.
Tata rokotetta kasittelevat ja jakavat tyontekgétrokotettava rabiesta vastaan.
Immuunipuolustukseltaan heikentyneiden henkildidesaa antaa kasitella tata rokotetta.

Jos ihminen altistuu rokotteen vaikuttavalle aiteedlanen on valittomasti kdannyttava laakarin
puoleen ja naytettava talle pakkausselostetta, tipaéllysta, syottia tai pussia.

Kohde-elainlajeilla ei ole raportoitu haittavaikksia.

Koska tdma rokote sisaltadd gentamysiinin aine@sgina on biomarkkerina tetrasykliinia,
ylinerkkyysreaktioita voi joskus ilmeta kotielain| jotka ovat vahingossa nauttineet syotin.
Vatsaarsytyksesta johtuvaa oksentamista (mahdstilisgottirokotteeseen kuuluvan alumiinin/PVC-
kuoren takia) on raportoitu koirilla, jotka ovathiagossa nielleet syétin.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. : {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta pakastettuna -40 °C - -20 °C.
Sailyta valolta suojassa. Pida pakkaukset tiivéstjettuina.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jatemateriaali ja levittAmattomat syotit on hatéed syottien levityspaivan lopussa keittamalla,
polttamalla tai upottamalla ne tarkoitukseen sagiveesinfektioaineeseen, jonka toimivaltaiset
viranomaiset ovat hyvaksyneet kayttoon.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEK A
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jost arpeen

Elaimille - vain elainlaakarin maarayksesta.

Kaytto rajoitettu vain toimivaltaisiin viranomaisii

Tama elainlaakkeen maahantuonti, myynti, toimittaamija/tai kayttd on kielletty tai se saatetaan
kieltda joissakin jasenvaltioissa niiden koko allze®i osassa niiden aluetta; katso lisatiedot
pakkausselosteesta.
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14.  MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/00/021/002

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Eréa : {numero}
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KUORISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rabigen SAG2 oraalisuspensio, punaketulle ja sunaike.

| 2. ERANUMERO

Era : {numero}

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim. : {KK/VVVV}

‘ 4. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
RABIESROKOTE, ALA KOSKE

Puhelinnumero, josta saa lisatietoja : + 33 4 92 0B3 04
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SYOTEISSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rabigen SAG2 oraalisuspensio, punaketulle ja sunaike.

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC S.A.

lére Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros

Ranska

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim. : {kk/vuosi}

| 4. ERANUMERO

Era : {numero}

‘ 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
RABIES-ROKOTE, ALA KOSKE

Puhelinnumero, josta saa lisatietoja : + 33 4 92 0B3 04
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Rabigen SAG2 oraalisuspensio, punaketulle ja supikalle.

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VA  PAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOU SALUEELLA,
JOS ERI

VIRBAC S.A.

1ére Avenue 2065m L.I.D.

06516 Carros - Ranska.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rabigen SAG2 oraalisuspensio, punaketulle ja sunaike.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
Elava heikennetty rabiesvirus, SAG2-kanta - valsint& log10 CCID50*/annos

*CCID50: 50% soluviljelmasta infektoiva annos

Apuaineet:
Ruokahalua herattava matriksi (syotti), jossa orasgkliinibiomerkkiainetta.

4, KAYTTOAIHEET

Punakettujen ja supikoirien aktiiviseen immunisiintabiesvirusinfektion ehkaisemiseksi.
Rokotesuojan kesto vahintaan 6 kuukautta.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kohde-elainlajeilla ei ole raportoitu haittavaikksia.

Koska tama rokote sisaltaa gentamysiinin aine@sgina on biomarkkerina tetrasykliinia,
yliherkkyysreaktioita voi joskus ilmetéa kotiel&ditdi| jotka ovat vahingossa nauttineet syotin.

Vatsaarsytyksesta johtuvaa oksentamista (mahdstilisgottirokotteeseen kuuluvan alumiinin/PVC-
kuoren takia) on raportoitu koirilla, jotka ovathiagossa nielleet syétin.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Punakettu Yulpes vulpes) ja supikoira(Nycter eutes procyonoides)..
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8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJ EITTAIN
Yksi sy6tti riittaa takaamaan aktiivisen immunisaim rabiesvirusinfektion ehkaisemiseksi.

Syatit levitetddn maasta tai ilmasta rabieksenisestaa rokotuskampanjassa. Ne on tarkoitettu
kettujen/supikoirien syotavaksi.

Levitystiheys riippuu alueen pinnanmuodostuksesteohde-elainlajista.

Levitystiheyden on oltava vahintaan:

- 13 sydttia neliGkilometria kohti alueilla, joilleekujen/supikoirien esiintymistiheys on
korkeintaan 3 nahtya kettua/supikoiraa 10 kilongekohti.

- 20 syottia nelidkilometria kohti alueilla, joilleektujen/supikoirien esiintymistiheys onenemman
kuin 3 nahtya kettua/supikoiraa 10 kilometria kohti

9. ANNOSTUSOHJEET

Sydétteja ei saa asettaa asutuille alueille, teiké vesistdjen laheisyyteen.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville tai nékyville.
Sailyta pakastettuna -40 °C - -20 °C.
Sailyta valolta suojassa. Pida pakkaukset tiivistjettuina.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimille.

On suositeltavaa kayttaa kumikasineita.

Tata rokotetta kasittelevat ja jakavat tyontekiétrokotettava rabiesta vastaan.

Rokotteen turvallisuutta tiineilld ja imettavilld&amilla ei ole tutkittu.
Rabiesvirus ja heikennetty rokotevirus eivat kuieam yleensa keraanny lisaantymiselimiin eika
niilla tiedeté olevan vaikutusta lisdéntymiseen.

Immuunipuolustukseltaan heikentyneiden henkildidesaa antaa kasitella tata rokotetta.
Jos ihminen altistuu rokotteen vaikuttavalle aileeehanen on valittémasti kaannyttava laakarin
puoleen ja ndytettava talle pakkausselostetta, tipaéllystd, syottia tai pussia.

Elainlagakevalmisteen maahantuonti, myynti, toinniitden ja/tai k&yttd on tai voi olla kiellettya
tietyissa jasenvaltioissa niiden koko alueellgdaiakin alueilla kansallisten eldintautisaaddsten
perusteella. Jokaisen sellaisen henkilon, jonkaraiksena on eléinldékevalmisteen maahantuonti,
myynti, toimittaminen ja/tai kayttd, on otettavasenyhteyttd asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen maahantuontia, mglymimittamista ja/tai kayttoa koskevien
rokotusmaaraysten selvittdmiseksi.
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Kaytto rajoitettu vain toimivaltaisiin viranomaisii

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jatemateriaali ja levittAmattomat syotit on hatdied syottien levityspaivan lopussa keittamalla,

polttamalla tai upottamalla ne tarkoitukseen sogiveesinfektioaineeseen, jonka toimivaltaiset
viranomaiset ovat hyvaksyneet kayttoon.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI  HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietojasaatavilla Euroopan laékeviraston verkkosiauill
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkiteoil

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa miyyatin haltijan paikalliselta edustajalta.

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 ¢
Penyonuka Buarapus 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) 492 08 73 00 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 (
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 ( Tel: 33 (0) 492 08 73 (
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

Régen 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 1
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Eesti
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

ET -76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA

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

E\rada
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.g
Espafa

VIRBAC ESPANA S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-8950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tél.: + 349347079 40

France

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

Ireland

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: +33(0) 49208 73 |
fsland

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 (
Italia

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
Romaéania

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 (
Slovenija

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 (
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.¢
Lietuva

OU ZOOVETVARU

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.
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Uusaru 5 1¢avenue 2065 m — L.I.D
ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA F-06516 Carros

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