1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec belsdleges szuszpenzio rokaknak és nyestkutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (1,7 ml) tartalma:

Hatéanyag:

El6, attenualt veszettség vakcinavirus, SPBN GASGAS térzs:  10°® FFU* - 10%' FFU*
(* Focus Forming Units - Fokuszképz6 egység)

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsdleges szuszpenzio.

A szuszpenzi6 fagyott allapotban sarga szinii, folyékony éallapotban pedig voroses szinii. A csalétek
téglalap alaku, barnds szint, ¢s intenziv szagu.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Rdka, nyestkutya

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Rokak és nyestkutyak veszettség elleni aktiv immunizalasara a fert6z0dés és az elhullds megeldzése
érdekében.

Az immunitastartdssag: legalabb 12 hénap.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan
Nincs.

4,5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések:
A vakcina csalétek haziallatok vakcinazasara nem alkalmazhato.

Kutyaknal a csalétek véletlen lenyelése utdn gyomor-bélrendszeri tiinetekrél szamoltak be
(valosziniisithetéen a buborékcsomagolas emészthetetlen anyaga miatt).

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
A csalétkeket Gvatosan kell kezelni. A csalétkek kezelésekor és kiszorasakor eldobhatd gumikesztyii
viselése ajanlott. A vakcinafolyadékkal valo érintkezés esetén a folyadékot azonnal el kell tavolitani,




vizzel és szappannal alaposan ledblitve. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

A vakcinafolyadékkal tortént kozvetlen human expozicio utan a WHO ajanlasainak megfeleld
elsdsegély intézkedések javasoltak, amelyek megtalalhatok ,,A veszettség human pre- €s
posztexpozicios (PEP) profilaxisara vonatkozé WHO iranymutatas” (WHO Guide for Rabies Pre- and
Post-Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans) cimii dokumentumban.

Mivel ezt a vakcinat €16, attenualt mikroorganizmusok felhasznalasaval allitjak elé, megfeleld
intézkedések sziikségesek a készitménnyel dolgozod €s a folyamatban egylittmiikodo egyéb személyek
kontaminacidjanak megeldzése érdekében, példaul megfeleld védéruhazat viselésével.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Mellékhatéast nem figyeltek meg.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Az dllatgydgyészati készitmény artalmatlansadga nem igazolt laktacié idején.
4.8 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolés és alkalmazasi mod

Orélis alkalmazas.

Egyetlen csalétek elfogyasztasa elegendd az aktiv immunizaciohoz, ezaltal a veszettség virussal vald
fert6z6dés megel6zéséhez. A csalétket veszettség elleni vakcinazasi programok keretében, kézzel vagy
Iégi Gton kell kiszorni.

A vakcinazasi teriiletnek a lehet legnagyobbnak kell lennie (lehetéleg haladja meg az 5000 km?-t).
Veszettségmentes teriileteken Ugy kell megtervezni az oltasi kampanyt, hogy a terlilet a veszettség
terjedési vonala el6tti 50 km-es dvezetet lefedje. A kiszoras gyakoriséga a tertlet topografiai
KiszOrés gyakorisaga, a vakcinazas teriilete, a kiszorasi/csalétek kihelyezési modszer és az illetékes
hatdsag altal megadott egyéb helyi/terileti feltételek tekintetében kdvetni kell a hivatalosan Kijel6lt
illetékes hatosag ajanlasait / kéréseit. Nagy stiriségli roka/nyestkutya populacioval rendelkez6
teruleteken a csalétkek stiribb kiszorasa javasolt. A csalétek 1égi uton, barmilyen repiilé eszkozzel
(példaul repiilogép, helikopter, dron vagy hasonld eszk6zok) torténd kiszorasa a nyilt vagy emberek
altal ritkan lakott tertiletek esetén, mig a kézi kiszoras a siirii human populacidju teriileteken javasolt.
A csalétek 1égi uton torténd kiszorasa vizek (tavak, folyok, viztartalyok) kdzelében és siirtin lakott
terilileteken nem javasolt. A vakcinazast lehetdleg évente kétszer (példaul tavasszal és dsszel), tobb
egymast kovetd évben, a régidban észlelt utolso igazolt veszettség eset utan legaldbb két éven at kell
végezni, ugyanakkor a vakcinazast nem szabad megkisérelni, ha a homérséklet varhatoéan eléri vagy
meghaladja a 25°C-ot, és nyaron soha nem szabad végezni. A veszettségmentes régiok védelme
érdekében a csalétek kihelyezése vakcinéazasi Ovezet kialakitsaval, vagy gocoltassal végezheto.

4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A vakcina az ajanlott adag 10-szeresének megfelel6 adagban beadva nem idézett el6 nemkivanatos
hatasokat.



411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunologiai készitmények kutyaféléknek, €16 virus vakcina.
Allatgydgyaszati ATC kéd: QI07BD.

A Rabitec ¢l6, modositott, szjon at alkalmazando veszettség vakcina rokak és nyestkutyak szamara.
Az immunizalt allatok védettek a veszettség virussal torténd természetes fert6zédéssel szemben, és
nem terjesztik a veszettséget.

A SAD B19 jeli sziil6i torzzsel ellentétben a Rabitec vakcina hatéanyaga apatogénnek bizonyult ép
immunrendszerd egerek esetében, melyek a veszettség virussal vald fert6zodésre legfogékonyabb faj.

A hatbéanyag a SAD B19 vakcinatorzsbdl szarmazo, négyszeresen attenualt, genetikailag mddositott
veszettség virus konstrukcid. A genom mutaciokat hordoz a genom 2 fliggetlen 16kuszan elhelyezkedo
G-fehérjén (glikoprotein) (a G-fehérjében a 194. és 333. aminosav pozicion), ahol mindharom
nukleotid ,,kodont” kicserélték, mindkét pozicidban megvaltoztatva ezaltal az aminosavat. Ezenkiviil a
genom az immunvalasz kivaltasa szempontjabol relevans, médositott G-fehérje (glikoprotein)
génjének pontos masodpéldanyat hordozza, ami a G-fehérje génjének jelentdsen fokozottabb mértékii
expressziojat eredményezi. Mivel a genomon végzett valamennyi fenti modositas a SAD B19
virustorzs tovabbi gyengiilését eredményezte, ez a tobbféle hatas segit a sziiloi térzzsé vald
visszaalakulas elkeriilésében. Végiil, a G- és az L-gén kozotti pszeudogén deléciojat idézték eld.

A vakcinatorzs elkiilonitése barmely egyéb veszettség virustorzstol - a sziildi torzset is
beleértve - lehetséges, példaul PCR-médszerrel.

A Rabitec rokaknal és nyestkutyaknal szajon at torténd alkalmazas tjan védd hatast immunitas
kialakitasara szolgal, amit a veszettség virusra specifikus (neutralizald) ellenanyagok
termel6désének - elsdsorban a G-fehérje (glikoprotein) altali - kivaltasa jellemez.

Természetes korilmények kdzott vizsgalatokat nem végeztek.

A vakcina hatdsossagat laboratoriumi vizsgalatok soran igazoltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vakcina:

Viz parenteralis célra
Szacharoz

Zselatin (sertés eredetil)
Dinéatrium-foszfat-dihidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Neomicin-szulfat

Csalétek:

Haleledel

Palmazsir

Kokuszzsir

Paraffin

Oxitetraciklin-hidroklorid (hozzaadhat6 biomarkerként, amennyiben a hatdsagok kérik)



6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhato: 2 év - 15°C-on vagy
alacsonyabb hémérsékleten. Stabilitasat a kornyezetbe torténd kiszorasa utan legfeljebb 25°C-0s
hémérsékleten 7 napon at igazoltan megérzi.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Fagyasztva, -15°C alatt tarolando és szallitando.

Tilos visszafagyasztani.

A csalétket felolvasztas utan azonnal ki kell szorni. A felolvasztott vakcina csalétek felhasznalas el6tt
2-8°C-on 7 napig tarolhat6; ugyanakkor azokat a csalétkeket, amelyeknél a hiitési lanc megszakadt,
mert tarolasuk nem hiitészekrényben tortént, meg kell semmisiteni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A vakcina szuszpenzié a célallat fajok szdmara vonzé csalétekbe agyazott, polimer/aluminium
buborékcsomagolasba toltve keriil forgalomba. A csalétkek miianyag foliahiivelybe vagy tasakba
csomagolva, faltkarton dobozokban kaphatdk, melyek tartalma:

1 x 800 darab

4 x 200 darab

40 x 20 darab

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/219/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017/12/01



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020/07/20

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyobgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgydgyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelel6en ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén vagy annak egy részén.

A készitményt kizarélag hivatalosan kijel6lt illetékes hatdsag alkalmazhatja.


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET

A BIOL(’)GIA,I I-[AI:QANYAG EL,QALLi,T(')I,ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A A BIOL(')GIA} HAT('?ANYAG ELpALLiTOI ,Es A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag eldallitdoinak neve és cime

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszag

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Németorszéag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi rendelvényre adhatd ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak teruletiik egészére vagy egy részére
vonatkozéan az allatgydgyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdsziniisithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazésa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érintd nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog okozni
annak igazolasaban, hogy az éléallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol szarmazo
termékek fertézésmentesek.

b)  az abetegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott tertilet nagy részén
nem fordul eld.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.



I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

800 db csalétket tartalmazé faltkarton doboz (1 x 800 db, 4 x 200 db vagy 40 x 20 db)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec belsdleges szuszpenzio rokaknak és nyestkutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hatéanyag:
El6, attenudlt veszettseg vakcina virus, SPBN GASGAS torzs
10°® FFU*/adag - 10*' FFU*/adag (* Focus Forming Units - Fokuszképzd egység)

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1 x 800 darab
4 x 200 darab
40 x 20 darab

| 5. CELALLAT FAJOK

Rdka, nyestkutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Orélis alkalmazas.
A csalétkek kiszorassal kézzel vagy légi aton.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A csalétkeket 6vatosan kell kezelni. A csalétkek kezelésekor és kiszorasakor eldobhatd gumikesztyti
viselése ajanlott. A vakcinafolyadékkal vald érintkezés esetén a folyadékot azonnal el kell tavolitani,

11



vizzel és szappannal alaposan ledblitve. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

10. LEJARATI IDO

EXP: {h6nap/év}
A csalétket felolvasztas utan azonnal ki kell szorni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva tarolandé és szallitando.

Tilos visszafagyasztani.

A felolvasztott vakcina felhasznalas el6tt kivételes esetben tarolhato +2°C és +8 °C kozotti
hémeérsékleten, legfeljebb 7 napig.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfeleléen.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhaté ki. A hivatalosan
kijelolt illetékes hatosagoknak fenntartva. Ennek az allatgydgyéaszati készitménynek a gyéartésa,
behozatala, birtoklasa, forgalmazésa, kiadasa és/vagy felhasznéaldsa az egyes tagallamok teljes
teriiletén vagy annak egy részeén tiltva lehet, tovabbi informéacidért 1asd a hasznalati utasitast.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

12



Lot: {szdm}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/aluminium buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec

| 2. LEJARATIIDO

EXP: {h6nap/év}

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}

\ VESZELYJELZES

Rabies vaccine.
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A CSALETKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale, Franciaorszag

| 3. LEJARATIIDO

EXP: {h6énap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}

5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra.

VESZELYJELZES

Veszettség vakcina. Tilos hozzaérni!

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

3
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Rabitec belséleges szuszpenzié rokaknak és nyestkutyaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Franciaorszag

Gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarté:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Németorszéag

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH

An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems

Németorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rabitec belsdleges szuszpenzio rokaknak és nyestkutyaknak

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Csalétekbe agyazott 1 adag (1,7 ml) tartalma:

Hatéanyag:

El6, attenuélt veszettség vakcina virus, SPBN GASGAS torzs: 10°° FFU* - 10%' FFU*

(* Focus Forming Units - Fokuszképz6 egység)

A szuszpenzi6 fagyott allapotban sarga szinti, folyékony allapotban pedig vordses szinii. A csalétek
téglalap alaku, barna szini, és intenziv szag.

4. JAVALLAT(OK)

Rokak és nyestkutyak veszettség elleni aktiv immunizalasara a fert6z0dés és az elhullds megeldzése
érdekében.

Az immunitastartdssag: legalabb 12 hénap.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.
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6. MELLEKHATASOK
Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast eszlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Rdka, nyestkutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Orélis alkalmazas.

Egyetlen csalétek elfogyasztasa elegendd az aktiv immunizaciohoz, ezaltal a veszettség virussal vald
fert6z6dés megel6zéséhez. A csalétket veszettség elleni vakcinazasi programok keretében, kézzel vagy
Iégi Uton kell kiszorni.

A vakcinazasi teriiletnek a leheté legnagyobbnak kell lennie (lehetéleg haladja meg az 5000 km>-t).
Veszettségmentes teriileteken Ugy kell megtervezni az oltasi kampanyt, hogy a teriilet a veszettség
terjedési vonala el6tti 50 km-es Ovezetet lefedje. A kiszdras gyakorisaga a terllet topogréfiai
KiszOrés gyakorisaga, a vakcinazas teriilete, a kiszorasi/csalétek kihelyezési modszer és az illetékes
hatdsag altal megadott egyéb helyi/teriileti feltételek tekintetében kdvetni kell a hivatalosan Kijel6lt
illetékes hatosag ajanlasait / kéréseit. Nagy stirtiségli roka/nyestkutya populacioval rendelkez6
teriileteken a csalétkek stirlibb kiszorasa javasolt. A csalétek 1égi uton, barmilyen repiilé eszkozzel
(példaul repiilogép, helikopter, dron vagy hasonlo eszk6zok) torténd kiszorasa a nyilt vagy emberek
A csalétek 1égi uton torténd kiszorasa vizek (tavak, folyok, viztartalyok) kdzelében és siirtin lakott
terilileteken nem javasolt. A vakcinazast lehetdleg évente kétszer (példaul tavasszal és Osszel), tobb
egymast kovetd évben, a régidban észlelt utolso igazolt veszettség eset utan legalabb két éven at kell
végezni, ugyanakkor a vakcinazast nem szabad megkisérelni, ha a homérséklet varhatoéan eléri vagy
meghaladja a 25°C-ot, és nyaron soha nem szabad végezni.

A veszettségmentes régiok védelme érdekében a csalétek kihelyezése vakcinazasi dvezet
kialakitasaval, vagy gocoltassal végezhetd.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A csalétket felolvasztéas utan azonnal ki kell sz6rni.
A vakcinazast nem szabad megkisérelni, ha a hémérséklet varhatdan eléri vagy meghaladja a 25°C-ot,
és nyaron soha nem szabad végezni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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Fagyasztva, -15°C alatt tarolando és szallitando.

Tilos visszafagyasztani.

A felolvasztott vakcina felhasznalas el6tt +2 - 8°C-on legfeljebb 7 napig tarolhatd; ugyanakkor azokat
a csalétkeket, amelyeknél a hiitési lanc megszakadt, mert tarolasuk nem hiitdszekrényben tortént, meg
kell semmisiteni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az EXP utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések:
A vakcina csalétek haziallatok vakcinazasara nem alkalmas.

Kutyaknal a csalétek véletlen lenyelése utdn gyomor-bélrendszeri tiinetekrél szamoltak be
(valosziniisithetéen a buborékcsomagolas emészthetetlen anyaga miatt).

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A csalétkeket dvatosan kell kezelni. A csalétkek kezelésekor és kiszorasakor eldobhatd gumikeszty(i
viselése ajanlott. A vakcinafolyadékkal valo érintkezés esetén a folyadékot azonnal el kell tavolitani,
vizzel és szappannal alaposan ledblitve. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

A vakcinafolyadékkal tortént kozvetlen human expozici6 utan a WHO ajanlasainak megfeleld
elsésegély intézkedések javasoltak, amelyek megtalalhatok ,,A veszettség human pre- és
posztexpozicios (PEP) profilaxisara vonatkozé WHO iranymutatas” (WHO Guide for Rabies Pre- and
Post-Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans) dokumentumban.

Mivel ezt a vakcinat €16, attenualt mikroorganizmusok felhasznalasaval allitjak el6, megfeleld
intézkedések sziikségesek a készitménnyel dolgozo €s a folyamatban egylittmiikodo egyéb személyek
kontaminacidjanak megeldzése érdekében.

Vemhesséq és laktacio:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Az dllatgydgyészati készitmény artalmatlansadga nem igazolt laktacié idején.

Gyodqgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A vakcina az ajanlott adag 10-szeresének megfelel6 adagban beadva nem idézett el6 nemkivanatos
hatasokat.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékba!
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
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Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyobgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Folyékony vakcina, amely a célallat fajok szamara vonzé csalétekbeagyazott polimer/aluminium
buborékcsomagolasban talalhatd.
Mianyag foliahiivelyek vagy tasakok kartondobozokban, melyek tartalma:

1 x 800 darab
4 x 200 darab
40 x 20 darab

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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