PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabitec peroralna suspenzia pre lisSky obycajné a psiky medvedikovité

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (1,7 ml) obsahuje:

U¢inna latka:

atenuovana Ziva vakcina virusu besnoty, kmeit SPBN GASGAS: 10°° FFU*/davka - 10*! FFU*/davka
(* Focus Forming Units - kolonie tvoriace jednotky)

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

Suspenzia je v zmrazenom stave zafarbena nazlto a v kvapalnom stave je Cervenkasta. Navnady su
obdlznikové, hnedo sfarbené a majl intenzivny zapach.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Lisky obycajné, psiky medvedikovité

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivnu imunizaciu lisok oby¢ajnych a psikov medvedikovitych proti besnote a na prevenciu
infekcie a umrtnosti.

Trvanie imunity: minimalne 12 mesiacov

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
Vakcina¢né navnady nie st urcené na vakcinaciu domacich zvierat.

U psov boli hlasené gastrointestinalne priznaky (potencidlne v désledku nestraviteI'ného materialu
blistra) po ndhodnom poZiti navnady.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
S navnadami zaobchadzajte opatrne. Pri zaobchédzani a distribucii navnad sa odportca pouzit’
jednorazové gumené rukavice. V pripade kontaktu s vakcina¢nou tekutinou ju ihned’ odstranite
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dékladnym oplachnutim vodou a mydlom. Thned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo oznacenie obalu.

Navrhované opatrenia prvej pomoci bezprostredne po priamej expozicii ¢loveka vakcinacnou
tekutinou by sa mali riadit’ odporu¢aniami Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO), ako st uvedené
v ,,WHO Guide for Rabies Pre- and Post-Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans* (,,Prirucke WHO
pre profylaxiu u I'udi pred a po expozicii (PEP)).

KedZe vakcina je pripravena zo zivych atenuovanych mikroorganizmov, mali by sa prijat’ vhodné
opatrenia na prevenciu kontaminacie zaobchadzajiceho a d’alsich I'udi, ktori spolupracuju v procese
vakcinacie, napriklad pomocou vhodného ochranného oblecenia.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nepozorovali sa ziadne neziaduce ucinky.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas laktacie sa nestanovila.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia
Nie s zname.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Peroralne pouZitie.

Podanie jedinej ndvnady je dostatocné na zabezpecenie aktivnej imunizacie, aby sa predislo infekcii
virusom besnoty. Navnady sa distribuuju po zemi alebo vzduchom v ramci ockovacich kampani proti
besnote.

Oc¢kovacia plocha ma byt &o najvicsia (pokial mozno vicsia ako 5000 km?). Vakcinaéné kampane

Vv oblastiach bez vyskytu besnoty sa maji navrhnuat’ tak, aby plocha pokryvala 50 km pas okolo oblasti
s vyskytom besnoty. Distribtcia zavisi od topografie, hustoty vyskytu cielového druhu a
epizootiologickej situdcie. Preto sa dodrziavaju odporicania / ziadosti nalezite urcenej kompetentnej
autority tykajtice sa stupia distribucie, oblasti vakcinacie, metody distribacie navnad a inych
miestnych / oblastnych podmienok, ktoré urcila kompetentna autorita. VysSia hustota distribucie sa
odporuca v oblastiach s vysokou hustotou populacie liSok obycajnych/ psikov medvedikovitych. V
otvorenych alebo riedko osidlenych oblastiach sa odporti¢a vzdusna distribucia navnad vhodnymi
leteckymi zariadeniami (napriklad lietadlami, helikoptérami, dronmi a pod.) a manuélnou distribuciou
v oblastiach s vysokou hustotou 'udskej populacie.

Vzdu$na distribticia navnad sa v8ak neodporaca v blizkosti vody (jazera, rieky, vodné nadrze), a to ani
v husto osidlenych oblastiach. Vakcinacia by sa mala vykonavat’ kazdé dva roky (napr. na jar a na
jesen) pocas niekol’kych po sebe nasledujticich rokov najmenej dva roky po poslednom potvrdeni
pripadu besnoty v danom regione, avSak vakcinacia sa nema zacat’, ak sa ocakava, ze teploty dosiahnu
25°C alebo viac, a nikdy pocas letnej sezony. Na ochranu oblasti bez besnoty je mozné rozmiestnenie
navnad na vytvorenie vakcina¢ného pasu alebo vo forme bodovych ockovani.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Podanie vakciny v 10-nasobku odporti¢anej davky nevyvolalo ziadne neziaduce t¢inky.



411 Ochranna lehota

Neuplatiiuju sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: imunologika pre psovité, Zivé virusové vakciny.
ATCvet kdd: QI07BD.

Rabitec je ziva modifikovana vakcina besnoty na peroralne podanie liSkam oby¢ajnym a psikom
medvedikovitym.

Imunizované zvierata su chranené pred infekciou terénneho virusu besnoty a besnotu neprenasaju.
Na rozdiel od parentalneho kmeiia SAD B19, sa pre ucinnu latku vakciny Rabitec preukazalo, Ze je
apatogénna pre imunokompetentné mysi, ¢o je najcitlivejsi druh pre virusovu infekciu besnoty.

Utinna latka je §tvornasobne atenuovany geneticky modifikovany konstrukt virusu besnoty, odvodeny
od vakcina¢ného kmefia SAD B19. Genom nesie mutacie v G-proteine (glykoproteine) nachadzajuce
sa na dvoch nezavislych miestach genému (na poziciach aminokyselin 194 a 333 v G-proteine), kde st
zamenené vsetky tri nukleotidové ,,kodony*, ¢o vedie k zmenam aminokyselin v obidvoch poziciach.
Okrem toho nesie gendm presny duplikat modifikovaného imunorelevantného G-proteinového
(glykoproteinového) génu, ¢o ma za nasledok vyrazne vyssiu expresiu G-proteinového génu. Ked’ze sa
preukazalo, ze kazda z tychto modifikacii genomu d’alej oslabuje virusovy kmenn SAD B19, ich
viacnasobny u¢inok pomaha predchadzat’ reverzii na parentalny kment Napokon je odstraneny
pseudogén medzi génom G a L.

Tento vakcinacny virus je mozné diferencovat’ od akychkol'vek inych kmenov virusu besnoty vratane
jeho parentalneho kmena, napriklad metodami PCR.

Rabitec sa pouZziva na indukciu ochrannej imunity u liSok obyc¢ajnych a psikov medvedikovitych
peroralnym podanim, charakterizovanym indukciou $pecifickych (neutraliza¢nych) protilatok virusu
besnoty indukovanych priméarne G-proteinom (glykoproteinom).

Ziadne terénne $tadie sa nevykonali.

Utinnost vakciny bola preukazana v laboratornych $tadiach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Vakcina:

voda na injekcie

sachar6za

Zelatina (prasacia)
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
dihydrogenforsfore¢nan draselny
neomyciniumsulfat

Navnada:

rybia micka

palmovy tuk

kokosovy tuk

parafin

oxytetracykliniumchlorid (na Ziadost’ autorit méze byt pridany ako biomarker)



6.2 Zavaine inkompatibility
Neuplatiuju sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky pri teplote/pod -15°C.
Stabilita po distribdcii v prostredi bola preukazana poc¢as 7 dni pri teplote do 25°C.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené, pod -15°C.

Po rozmrazeni znova nezmrazovat’.

Navnady sa majt distribuovat’ ihned’ po rozmrazeni. Rozmrazenu vakcina¢nu navnadu je mozné pred
pouzitim uchovavat’ do 7 dni pri teplote 2°C - 8°C, avSak navnady, u ktorych sa prerusil chladiaci
ret’azec, pretoze neboli uchovavané v chladnicke, sa maju zlikvidovat’.

6.5 Charakter a zlozenie vnuatorného obalu

Vakcina¢na suspenzia je naplnend v polymérnych/hlinikovych blistroch, ktoré s vloZené v matrici
navnady vabivej pre ciel'ové druhy. Navnady s balené v plastovych féliovych puzdréach alebo
vreckach v papierovych Skatuliach:

1 x 800 jednotiek

4 x 200 jednotiek

40 x 20 jednotiek

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

KaZdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franclzsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/17/219/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 01/12/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU



20/07/2020
Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazdé osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat’, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského statu o
aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakédzané v ¢lenskom State, na
celom alebo Casti jeho tizemia v stlade s narodnou legislativou.

Vyhradené nalezite uréenym kompetentnym autoritam.


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

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcov biologickej uinnej latky

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Nemecko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie $arze

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Nemecko

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V stlade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady v zneni neskorSich
predpisov, ¢lensky Stat moze, v stlade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na Casti svojho tizemia alebo
celom Uzemi, ak sa zisti, Ze:

a) podavanie lieku zvieratam narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, alebo spdsobi tazkosti pri potvrdzovani nepritomnosti kontaminacie

zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lie€enych zvierat.

b) choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom tizemi vacsinou nevyskytuje.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuju sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a obsahujuca 800 navnad (1 x 800 jednotiek, 4 x 200 jednotiek alebo
40 x 20 jednotiek)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabitec peroralna suspenzia pre lisky obycajné a psiky medvedikovité

2. UCINNE LATKY

U¢inna latka:
atenuovana Ziva vakcina virusu besnoty, kmefi SPBN GASGAS
10*® FFU*/davka - 10%* FFU*/davka (* Focus Forming Units - kolénie tvoriace jednotky)

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

4.  VELKOST BALENIA

1 x 800 jednotiek
4 x 200 jednotiek
40 x 20 jednotiek

| 5. CIEDOVE DRUHY

Lisky obyc¢ajné, psiky medvedikovité

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie.
Distribucia navnad manuélne alebo vzduchom.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

S nadvnadami zaobchadzajte opatrne. Pri zaobchéadzani a distribucii navnad sa odporaca pouzit
jednorazové gumené rukavice. V pripade kontaktu s vakcina¢nou tekutinou ju ihned’ odstrante
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dbkladnym oplachnutim vodou a mydlom. Thned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo oznacéenie obalu.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Névnady sa maju distribuovat’ ihned’ po rozmrazeni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené.
Po rozmrazeni znova nezmrazovat’.
Vynimoc¢ne je mozné rozmrazenu vakcinu pred pouzitim uchovavat’ pocas 7 dni pri teplote 2°C - 8°C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat v stlade s miestnymi poZiadavkami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis. Vyhradené naleZite uréenym
kompetentnym autoritdm. Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouZivanie tohto veterinarneho lieku
mozu byt zakazané v ¢lenskom $tate na celom alebo Gasti jeho tizemia. Dalsie informacie si uvedené
Vv pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Franctzsko

16. REGISTRACNE CiSLO

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

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}

12



13



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

PVC/Alu blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabitec

| 2. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

3. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘ UPOZORNENIE NA NEBEZPECENSTVO

Rabies vaccine.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA NAVNADACH

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabitec

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale, FrancUzsko

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

UPOZORNENIE NA NEBEZPECENSTVO

Vakcina proti besnote. Nedotykat’ sa!

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

230
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

16



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Rabitec peroralna suspenzia pre liSky oby¢ajné a psiky medvedikovité

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRAC 1A pRZITEL’A ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Nemecko

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH

An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabitec peroralna suspenzia pre lisky obyc¢ajné a psiky medvedikovité

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna déavka (1,7 ml) vloZena do navnady obsahuje:

Udinna latka:

atenuovana Ziva vakcina virusu besnoty, kmeit SPBN GASGAS: 10°® FFU*/davka - 10*! FFU*/davka
(* Focus Forming Units - kolonie tvoriace jednotky)

Suspenzia je v zmrazenom stave zafarbena nazlto a v kvapalnom stave je Cervenkasta. Navnady su
obdiznikové, hnedo sfarbené a majli intenzivny zapach.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu liSok oby¢ajnych a psikov medvedikovitych proti besnote a na prevenciu
infekcie a umrtnosti.

Trvanie imunity: minimalne 12 mesiacov

5. KONTRAINDIKACIE

Nie s(.
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6. NEZIADUCE UCINKY
Nie sl zndme.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo ak si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Lisky obycajné, psiky medvedikovité

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne pouZitie.

Podanie jedinej navnady je dostato¢né na zabezpecenie aktivnej imunizacie, aby sa zabranilo infekcii
virusom besnoty. Navnady sa distribuuji po zemi alebo vzduchom v ramci o¢kovacich kampani proti
besnote.

Ockovacia plocha ma byt’ o najvicsia (pokial’ mozno vigsia ako 5000 km?). Vakcinaéné kampane

Vv oblastiach bez vyskytu besnoty sa maji navrhnut’ tak, aby plocha pokryvala 50 km pas okolo oblasti
s vyskytom besnoty. Distribucia zavisi od topografie, hustoty vyskytu cielového druhu a
epizootiologickej situdcie. Preto sa dodrziavaja odporacania / Ziadosti nalezite urCenej kompetentne;j
autority tykajice sa stupiia distribucie, oblasti vakcinacie, metddy distriblicie navnad a inych
miestnych / oblastnych podmienok, ktoré urcila kompetentna autorita. Vy3Sia hustota distribucie sa
odportca v oblastiach s vysokou hustotou populacie liSok obycajnych/ psikov medvedikovitych. V
otvorenych alebo riedko osidlenych oblastiach sa odporaca vzdusna distribucia navnad vhodnymi
leteckymi zariadeniami (napriklad lietadlami, helikoptérami, dronmi a pod.) a manualnou distriblciou
v oblastiach s vysokou hustotou 'udskej populacie.

Vzdus$na distribucia navnad sa vSak neodporuca v blizkosti vody (jazera, rieky, vodné nadrze), a to ani
v husto osidlenych oblastiach. Vakcinacia by sa mala vykonavat’ kazdé dva roky (napr. na jar a na
jesen) pocas niekol’kych po sebe nasledujucich rokov najmenej dva roky po poslednom potvrdeni
pripadu besnoty v danom regione, avsak vakcinacia sa nema zacat’, ak sa o¢akava, ze teploty dosiahnu
25°C alebo viac, a nikdy pocas letnej sezony. Na ochranu oblasti bez besnoty je mozné rozmiestnenie
navnad na vytvorenie vakcina¢ného pasu alebo vo forme bodovych ockovani.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Navnady sa maju distribuovat’ ihned’ po rozmrazeni.

Vakcinacia sa nema zacat, ak sa o¢akava, ze teploty dosiahnu 25°C alebo viac, a nikdy pocas letnej
sezony.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Neuplatiuju sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené, pod -15°C.
Po rozmrazeni znova nezmrazovat’.
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Rozmrazenu vakcina¢nui navnadu je mozné pred pouZitim uchovavat’ do 7 dni pri teplote 2°C - 8°C,
avsak navnady, u ktorych sa prerusil chladiaci ret'azec, pretoze neboli uchovavané v chladnicke, sa
maju zlikvidovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a papierovej Skatuli po
EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Ockovacie navnady nie si vhodné na o¢kovanie domacich zvierat.

U psov boli hlasené gastrointestinalne priznaky (potencialne v dosledku nestravitelného materialu
blistra) po ndhodnom poZiti navnady.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

S navnadami zaobchadzajte opatrne. Pri zaobchadzani a distribucii navnad sa odporaca pouzit’
jednorazové gumené rukavice. V pripade kontaktu s vakcinaénou tekutinou ju ihned’ odstrarite
dékladnym oplachnutim vodou a mydlom. Thned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo oznacenie obalu.

Navrhované opatrenia prvej pomoci bezprostredne po priamej expozicii cloveka vakcina¢nou
tekutinou by sa mali riadit’ odporuc¢aniami Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO), ako st uvedené
v ,,WHO Guide for Rabies Pre- and Post-Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans* (,,Prirucke WHO
pre profylaxiu u I'udi pred a po expozicii (PEP)).

KedZe vakcina je pripravend zo zivych atenuovanych mikroorganizmov, mali by sa prijat’ vhodné
opatrenia na prevenciu kontaminacie zaobchadzajiceho a d’alsich I'udi, ktori spolupracuju v procese
vakcinacie.

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas laktacie sa nestanovila.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Podanie vakciny v 10-nasobku odporu¢anej davky nevyvolalo Ziadne neziaduce u¢inky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach.
Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami. Tieto opatrenia maju chranit’ zivotné prostredie.

14. DATlVJ!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina¢na tekutina je naplnena v polymérnych/hlinikovych blistroch, ktoré st vlioZené v matrici
navnady vabivej pre cielové druhy.

Plastové fdliové puzdra alebo vrecka v papierovych Skatuliach:

1 x 800 jednotiek

4 x 200 jednotiek

40 x 20 jednotiek

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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