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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



e

1. DENUMIREA PRODUSULULUI MEDICINAL VETERINAR

RABADROP, suspensie orala *
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 dozé (1,8 ml) contine:

Substanta activa:

Virus rabic atenuat tulpina SAD Clone 1.8x10%° TCIDso" —. 1.8x10%° TCIDso"

*doza infectanta pe culturi celulare — 50%

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orali.

Momeala are culoare maro-verde pana la maro, form# cubicd sau rotundd, cu o consistentd solida.
induntrul momelii se afla un blister din plastic cu inscriptie in mai multe limbi ,,Atentie —~ vaccin
impotriva rabiei®. Continutul blisterului (tulpind vaccinald cu mediu stabilizator) este o suspensie de
culoare portocalie pani la rosie-violet.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Vulpea rosie (Vulpes vulpes), cainele enot (Nyctereutes procyonoides).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activa a vulpilor rosii si cdinilor enot cu scopul prevenirii infectiei cu virusul rabic.

Durata imunititii: cel putin 12 luni

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu plasati momelile in zone locuite, in zona drumurilor si in apropierea cursurilor de apa (cum ar fi
lacuri, rduri si lacuri de acumulare).

Acest vaccin nu este destinat pentru vaccinarea animalelor domestice. Datorita materialului
nedigerabil al blisterului pot aparea tulburari gastrointestinale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Vaccinul contine microorganisme vii atenuate, prin urmare ar trebui luate masuri adecvate pentru a
evita contaminarea persoanei care manipuleaza vaccinul si a colaboratorilor sii, de exemplu, purtind
Imbracdminte sau ménusi de protectie adecvate la manipularea si distribuirea vaccinului.



in cazul contactului accidental al omului cu substanta activd a vaccinului, clatiti imediat locul afectat
cu api si sapun, solicitati imediat asistentd medicald si prezentati medicului prospectul sau eticheta
medicamentului.

Masurile de prim ajutor propuse imediat dupa expunerea directd a omului la lichidul vaccinal trebuie
si fie in conformitate cu recomandarile OMS precizate in ,,Ghidul OMS pentru profilaxia pre- si post-
expunere la rabie (PEP) la oameni*.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitatea)

Nu au fost observate reactii adverse.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Momelile sunt distribuite fie manual sau pe cale aeriang, in cadrul campaniilor de vaccinare impotriva
rabiei. De obicei momelile de forma cubica sunt utilizate pentru distributie aeriani. Momelile sunt
destinate ingerarii de catre vulpi sau ciini enot. Ingerarea unei singure momeli este suficienta pentru a
asigura imunizarea activd impotriva rabiei.

Vaccinarea concretd depinde de conditiile locale, indeosebi de densitatea populatiei speciilor tintd n
zona respectiva, de starea sinatitii (de ex. incidenta rabiei in populatia speciilor tintd) si alte cerinte
asociate campaniei de vaccinare.

Zona de vaccinare trebuie sa fie cAt mai larga posibil (de preferinta peste 5 000 km?). Campaniile de
vaccinare in zonele libere de rabie trebuie planificate astfel incat sa acopere o centurd de 50 km in fata
zonei in care s-a depistat rabia. Rata de distributie depinde de topografie, de densitatea populatiei de
animale din specia tintd si de situatia epizootologica. De aceea trebuie respectate recomandarile
autorititii competente stabilite in mod corespunzator cu privire la rata de distributie, zona de
vaccinare, metoda de distribuire a momelilor si alte conditii locale/zonale. O densitate mai mare de
distributie se recomanda in zonele cu densitate crescutd a populatiei de vulpi/cdini enot. Distributia
aeriani a momelilor prin orice dispozitive adecvate de zbor (de ex. avioane, elicoptere, drone etc.) este
recomandata pentru - spatiile deschise sau foarte putin populate, iar distributia manuald este
recomandatd in zone cu densitate crescutd a populatiei umane. Distributia aeriana nu este recomandata
in apropierea apelor (cum ar fi lacuri, rauri si rezervoare de apa) si in zone dens populate. Pentru a
proteja regiunile libere de rabie, vaccinarea poate fi efectuatd in scopul credrii unei centuri de
vaccinare sau sub form3 de vaccinare locala. Vaccinarea trebuie efectuatd de doua ori pe an, timp de
cAtiva ani consecutiv, cel putin doi ani dupd ultimul caz confirmat de rabie in regiune. Vaccinarea insa
nu trebuie efectuatd in cazul in care temperaturile ating si depasesc 30° C. O stabilitate mai inalta la
temperaturile ridicate ale mediului inconjurator are, mai ales, momeala nr. 3.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarea virusului vaccinal la o doza de 10 ori mai mare decat cea recomandaté nu a indus
reactii adverse.

4.11 Timp de astepfare

Nu este cazul.



5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE N

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru Canidae. oy
Vaccinuri antivirale vii pentru Canidae.
Codul veterinar ATC: QI07BD.

Mecanismul de actiune

Contactul dintre virusul vaccinal si mucoasa animalului vaccinat are loc prin ingurgitarea momelii cu
virusul vaccinal care patrunde in organism prin mucoasa.

Vaccinul este utilizat pentru inducerea imunititii protective pe cale orala la vulpi si cdinii enot prin
producerea anticorpilor impotriva rabiei. '

Marker genetic

S-a determinat un marker genetic unic pentru tulpina vaccinald. Marker-ul 11K este baza G
in nucleotida de la pozitia 11228 localizatd in gena L pentru ARN-polimeraza virala. Marker-ul 3K
este baza C in nucleotida de la pozitia 3128 localizatd in gena M (mai exact partea care nu codifici
intre gena M si G). _

RABADROP este un vaccin viu modificat impotriva rabiei destinat administrarii orale la vulpile rosii
(Vulpes vulpes) si cdinii enot (Nyctereutes procyonoides).

Substanta activd este virusul rabic foarte imunogen si apatogen, selectat si clonat pentru a reduce
eliminarea patogenitatii reziduale dupa administrarea intracerebrald la soarecii adulti de virus tulpina
matcd utilizat pentru productia vaccinului RABADROP, fiind abordate misuri selective pentru a
preveni revenirea la tulpina de origine. :

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Vaccin:

Mediu stabilizator (colagen, clorurd de sodiu, trometamol, glutamat de potasiu, acid edetic, apa pentru
preparate injectabile) '

Materialul momelii
Momeala nr. 1

Seu bovin, parafina solida, ulei de parafing, faina de peste, biomarker — clorhidrat de tetraciclina

Momeala nr. 2 .
Ulei de palmier, faina de peste, parafina solida, bergafat, biomarker — clorhidrat de tetraciclini

Momeala nr. 3
Seu bovin, ulei de palmier, faind de peste, parafind solida, bergafat, biomarker — clorhidrat de

tetraciclina

Biomarker-ul poate si nu fie parte componenta a momelii, daca astfel solicitd conditiile speciale ale

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani la
temperaturi de -20°C si mai joase.



in cazul in care vaccinul este decongelat in termenul sdu de valabilitate, insa nu mai tarziu de a 21-a

luni de valabilitate, vaccinul poate fi depozitat si utilizat timp de 90 de zile dupd decongelare, pastrat
intre +2°Csi+8°C.

Stabilitatea produsului in conditii de laborator este de 7 zile 1a 25°C, 5 zile la 30°C si 3 zile la 35°C.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de congelare la temperaturi de -20 °C si mai joase.

fn cazul in care vaccinul este decongelat in termenul sdu de valabilitate, insa nu mai trziu de a 21-a
luni de valabilitate, vaccinul poate fi depozitat si utilizat timp de 90 de zile dupé decongelare, pastrat
intre+2°Csit+8°C.

A nu se recongela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
O doza vaccinali este continuti in blistere de aluminiw/PVC, acoperite cu momeala.

Dimensiunile ambalajului:

a) Pentru distributie manuald

Vaccinul este ambalat in cutie de carton cu grild de fixare a cite 20 unititi momeli.

Ambalajul grupat in cutii de carton este de 30 x 20 unitati momeli.

SAU

Vaccinul este ambalat in pungi din plastic a cite 30 unitati momeli.

b) Pentru distributie aeriana

Momelile vaccinale sunt ambalate in pungi sau mansoane din plastic plasate in cutii de carton a céte
700 unitati momeli (1 x 700 unititi momeli in cazul mansoanelor din plastic sau 2 x 350 unitati

momeli in cazul pungilor din plastic).

Fiecare ambalaj contine prospect aprobat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a.s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
16.10.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Oct 2024



INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE -
Orice persoand care intentioneaza si fabrice, sa importe, sa detina, sa vanda, si elibereze si/sau si -
utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie si consulte mai intai autoritatea competentd in
domeniu a Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitdti pot fi interzise intr-un Stat Membru, pe intregul teritoriu sau o parte a teritoriului siu in
conformitate cu legislatia nationala. '




ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Textul pe cutia de carton pentru 20 unititi momeli

Textul pe cutia de carton pentru 30 x 20 unitiiti momeli

Textul pe pungile din plastic pentru 30 unititi momeli

Textul pe cutia de carton pentru 700 unititi momeli (1 x 700 unititi sau 2 x 350 unitati)

|71. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABADROP, suspensie orala

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 doza (1,8 ml) contine:

Substanti activa:

Virus rabic viu atenuat tulpina SAD Clone  1.8x10°° TCIDso" —. 1.8x10%° TCIDso”
*doza infectanta pentru culturi celulare — 50%

Biomarker:

Clorhidrat de tetraciclina

|

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 unitati momeli

| 5.  SPECII TINTA

Vulpea rosie (Vulpes vulpes), ciinele enot (Nyctereutes procyonoides)

| 6. INDICATIE

[ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare oral.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

(9. ATENTIONARE(ATENTIONARI) SPECIALA(SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARI

EXP: {luna/an}
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L 11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta congelat la temperaturi de -20°C si mai joase. :

in cazul in care vaccinul este decongelat in termenul sdu de valabilitate, insi nu mai tirziu de a 21-a
lund de valabilitate, vaccinul poate fi depozitat si utilizat timp de 90 de zile dupa decongelare, padstrat
intre+2°Csi+8°C.

A nu se recongela.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR SI CONDITII. SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Produsul medicinal veterinar se elibereazi doar pe bazi de retetd
veterinara.

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea acestui produs medicinal
veterinar este sau poate fi interzisi In anumite State Membre, pe intreg teritoriul sau numai
pentru anumite zone ale teritoriului acestora, vezi prospectul pentru informatii suplimentare

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR%

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s., Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Republica Cehd

| 16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot.: {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Textul pe mansonul din plastic — 700 unititi momeli,
Textul pe punga din plastic — 350 unititi momeli

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABADROP, suspensie orala

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA(ACTIVE)

1 dozi (1,8 ml) contine:

Substanta activa:
Virusul rabic viu atenuat tulpina SAD Clone 1.8x10%° TCIDso" —. 1.8x10%° TCIDso”
*doza infectanta pentru culturi celulare — 50%

{ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 x 700 unitdti momeli
350 unititi momeli

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

|5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Lot: {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

173. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR*

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTRE

, 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABADROP

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

| 4 NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

l S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTU UZ VETERINAR*

Numai pentru uz veterinar.

| 6. MENTIUNEA ,,ATENTIE: vaccin antirabic!“

ATENTIE: Vaccin antirabic!



B. PROSPECT



PROSPECT:
RABADROP, suspensie orala

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABADROP, suspensie orald

3. DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 dozi (1,8 ml) contine:

Substanti activa:
Virus rabic atenuat tulpina SAD Clone  1.8x10°° TCIDso" —. 1.8x10%3° TCIDs"
*doza infectantd pentru cultura celulara — 50%

Excipienti:
Mediu stabilizator

Materialul momelii
Momeala nr. 1:
Seu bovin, parafina solid3, ulei de parafina, faind de peste, biomarker — clorhidrat de tetraciclina

Momeala nr. 2
Ulei de palmier, faind de peste, parafini solida, bergafat, biomarker — clorhidrat de tetraciclini

Momeala nr. 3
Seu bovin, ulei de palmier, faind de peste, parafind solida, bergafat, biomarker — clorhidrat de
tetraciclina

Biomarker-ul poate s nu fieparte componenta a momelii, daca astfel solicita conditiile speciale ale

Momeala are culoare verde-maro pana la maro, forma cubicd sau rotunds, consistenta solida. In
interiorul momelii se afld un blister din plastic cu inscriptie in mai multe limbi ,,Atentie — vaccin
impotriva rabiei”. Continutil blisterului (tulpind vaccinala cu mediu stabilizator) este o suspensie de
culoare portocalie pana la rosie-violet.

4. INDICATII
Pentru imunizarea activa a vulpilor rosii si cdinilor enot in scopul prevenirii infectiei cu virusul rabic.

Durata imunizarii: cel putin 12 luni



5, . CONTRAINDICATI

Nu existd..:

6. REACTII ADVERSE
Nu au fost raportate reactii adverse.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ,  puteti  raporta  prin  intermediul sistemului  national de  raportare
{farmacovigilenta.ansvsa.ro}

7. SPECII TINTA
Vulpea rosie (Vulpes vulpes), ciinele enot (Nyctereutes procyonoides).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Momelile sunt distribuite manual sau pe cale aeriana, in cadrul campaniilor de vaccinare impotriva
rabiei. De obicei momelile de forma cubica sunt utilizate pentru distributie aeriand. Momelile sunt
destinate ingerarii de catre vulpi sau cinii enot. Ingerarea unei singure momeli este suficientd pentru a
asigura imunizarea activd impotriva rabiei.

Vaccinarea concreta depinde de conditiile locale, indeosebi de densitatea populatiei speciilor tintd in
zona respectiva, de starea sanatitii (de ex. incidenta rabiei in populatia speciilor tintd) si alte cerinte
asociate campaniei de vaccinare.

Zona de vaccinare trebuie si fie cat mai larga posibil (de preferintd peste 5 000 km?). Campaniile de
vaccinare in zonele libere de rabie trebuie planificate astfel incat sa acopere o centururd de 50 km in
fata zonei in care s-a depistat rabia. Rata de distributie depinde de topografie, de densitatea populatiei
de animale din specia tinti si de situatia epizootologica. De aceea trebuie respectate recomandarile
autoritatii competente stabilite in mod corespunzitor cu privire la rata de distributie, zona de
vaccinare, metoda de distribuire a momelilor si alte conditii locale/zonale. O densitate mai mare de
distributie se recomanda in zonele cu densitate crescutd a populatiei de vulpi/céini enot. Distributia
aeriana a momelilor prin orice dispozitive adecvate de zbor (de ex. avioane, elicoptere, drone etc.) este
recomandata pentru spatiile deschise sau foarte putin populate, iar distributia manuala este
recomandati in zone cu densitate crescuti a populatiei umane. Distributia aeriana nu este recomandaté
in apropierea apelor (cum ar fi lacuri, rAuri si rezervoare de apd) si in zone dens populate. Pentru a
proteja regiunile libere de cazuri de rabie, vaccinarea poate fi efectuatd in scopul credrii unei centuri de
vaccinare sau sub forma de vaccinare locald. Vaccinarea trebuie efectuatd de doua ori pe an, timp de
ctiva ani consecutiv, cel putin doi ani dupa ultimul caz confirmat de rabie in regiune. Vaccinarea insa
nu trebuie efectuatd in cazul in care temperaturile ating si depasesc 30° C. O stabilitate mai inalté la
temperaturile ridicate ale mediului inconjurator are, mai ales, momeala nr. 3.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.



11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea gi indeména copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de congelare la temperaturi de -20 °C si mai joase.

In cazul in care vaccinul este decongelat in termenul sdu de valabilitate, insd nu mai tarziu de a 21-a
lund de valabilitate, vaccinul poate fi depozitat si utilizat timp de 90 de zile dupa decongelare, pastrat
intre+2°Csi+8°C.

A nu se recongela.

Stabilitatea produsului in conditii de laborator timp de 7 zile la 25°C, 5 zile la 30°C si 3 zile la 35°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta (dupa EXP).
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu plasati momelile in zone locuite, in zona drumurilor si in apropierea cursurllor de apd (cum ar fi
lacuri, rauri si lacuri de acumulare).
Acest vaccin nu este destinat pentru vaccinarea animalelor domestice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Vaccinul contine microorganisme vii atenuate, prin urmare ar trebui luate masuri adecvate pentru a
evita contaminarea persoanei care manipuleazd vaccinul si a colaboratorilor sii, de exemplu, purtand
imbracaminte sau méanusi de protectie adecvate la manipularea si distribuirea vaccinului.

In cazul contactului accidental al omului cu substanta activd a vaccinului, clatiti imediat locul afectat
cu apa si sapun, solicitati imediat asistentd medicald si prezentati medicului prospectul sau eticheta
medicamentului.

Masurile de prim ajutor propuse imediat dupd expunerea directd a omului la lichidul vaccinal trebuie
sd fie in conformitate cu recomandarile OMS precizate 1n ,,Ghidul OMS pentru profilaxia pre- si post-
expunere la rabie (PEP) la oameni®.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd In perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti. antidoturi):

Administrarea virusului vaccinal la o dozd de 10 ori mai mare decat cea recomandati la speciile tinta
si alte specii de animale (pisica, rozatoare, etc) nu a indus reactii adverse.

Nu sunt disponibile studii de compatibilitate.



13’ « PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu, provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

i4. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Oct 2024
15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru Canidae.Vaccinuri vii antivirale.
Codul veterinar ATC: QI07BD.

Mecanismul de actiune

Contactul dintre virusul vaccinal si mucoasa animalului vaccinat are loc prin ingurgitarea momelii cu
virusul vaccinal care patrunde in organism prin mucoasa.

Vaccinul este utilizat pentru inducerea imunitétii protective pe cale orala la vulpi si céinii enoti prin
producerea anticorpilor impotriva rabiei.

Marker genetic

S-a determinat un marker genetic unic pentru tulpina vaccinald. Marker-ul 11K este baza G
in nucleotida de la pozitia 11228 localizatd in gena L. pentru ARN-polimeraza virali. Marker-ul 3K
este baza C in nucleotida de la pozitia 3128 localizata in gena M (mai exact partea care nu codifica
intre gena M si Q).

RABADROP este un vaccin viu modificat impotriva rabiei destinat administrérii orale la vulpile rosii
(Vulpes vulpes) si cainii enoti (Nyctereutes procyonoides).

Substanta activd este virusul rabic foarte imunogen si apatogen selectat si clonat pentru a reduce
eliminarea patogenititii reziduale dupd administrarea intracerebrald la soarecii adulti de virus tulpina
matci utilizat pentru productia vaccinului RABADROP, fiind abordate masuri selective pentru a
preveni revenirea la tulpina parentald.

O doza vaccinali este continuti in blistere de aluminiu/PVC, acoperite cu momeald.
Dimensiunile ambalajului:

a) Pentru distributie manuala

Vaccinul este ambalat in cutie de carton cu grild de fixare a cate 20 unitéti momeli.
Ambalajul grupat in cutii de carton este de 30 x 20 unititi momeli.

SAU

Vaccinul este ambalat in pungi din plastic a cate 30 unitdti momeli.

b) Pentru distributie aeriand

Momelile vaccinale sunt ambalate in pungi sau mansoane din plastic plasate in cutii de carton a cate
700 bucati de momeli (1 x 700 bucati momeli in cazul mansoanelor din plastic sau 2 x 350 bucati de

momeli in cazul pungilor din plastic).

Fiecare ambalaj contine prospect aprobat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice alte informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






