PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
RABADROP, suspensie orala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa
utilizati acest medicament de uz veterinar deoarece contine informatii
importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu
prescriptie veterinara:
-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru
animalele dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dati altor persoane, care il pot
utiliza gresit.

1.  DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI
DE iINREGISTRARE SI ALE
PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

Bioveta a.s., Komenskeho 212/12
68323 Ivanovice na Hane
Republica Ceha

Tel. 00420 517 318 500
Fax 00420517 318 653

Email: comm@bioveta.cz

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR,
CONCENTRATIA SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
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Substanta activa:

Tulpina de virus antirabic atenuat tip SAD Clone, min 1,8 x 10°° TCIDs, — max.
1,8 x 10%° TCIDs,

Doza infectioasa de cultura tisulara — 50%

Excipienti:

Mediu de stabilizare

Compozitia momelii

Compozitia momelii nr. 1:

Grasime de vitd, parafind tare, ulei de parafind, faind de peste, biomarker -
clorhidrat de tetraciclina.

Compozitia momelii nr. 2:

Ulei de palmier, faind de peste, parafina tare, bergafat, biomarker - clorhidrat de
tetraciclina.

Compozitia momelii nr. 3:

Grasime de vitd, ulei de palmier, faina de peste, parafina tare, bergafat, biomarker -
clorhidrat de tetraciclina.

Este posibil ca biomarkerul sa nu facd parte din momeald daca acest lucru este
cerut de anumite conditii de oferta. Neutilizarea biomarkerului nu are un impact
negativ asupra acceptabilitatii momelilor.

Momeala este de culoare brun-verde panad la brun, sub forma de matritd sau
rotunda si are o consistentd solida. In interiorul momelii se afla blisterul de plastic
pe care este imprimat in mai multe limbi ,,Atentie — vaccin impotriva rabiei”.
Continutul blisterului (tulpina de vaccinare cu mediul de stabilizare) este o
suspensie portocalie pana la rosu-violet.

3. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activd a vulpilor rosii sdlbatice si a céinilor enot pentru a
preveni infectarea cu virusul rabiei. Durata imunitatii: cel putin 12 luni.

4. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

5. REACTII ADVERSE
Nu au fost observate reactii adverse.



Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a functionat, va rugam sa informati
medicul veterinar.

Ca alternativa, puteti raporta prin sistemul national de raportare.

6. SPECII TINTA
Vulpea rosie (Vulpes vulpes), caine enot (Nyctereutes procyonoides)

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Cale orala.
Momelile sunt distribuite fie manual, fie din avion in zonele in care are loc

campania de vaccinare impotriva rabiei. De obicei, momelile in forma de matrita
sunt folosite pentru distributia aeriana. Momelile sunt destinate pentru a fi ingerate
de vulpi sau ciini raton. Ingerarea unei momeli este suficient pentru a asigura
Imunizarea activa impotriva rabiei.

Procedura de vaccinare concreta este guvernatad de conditiile locale, in special de
densitatea populatiei animalelor tinta, situatia epizootica (adica incidenta rabiei in
populatia animalelor tintd) si cerintele asociate campaniei de vaccinare.

Zona de vaccinare trebuie sa fie cat mai mare posibil (de preferintd mai mare de
5.000 km?). Campaniile de vaccinare in zonele fira rabie ar trebui concepute astfel
incat zona sa acopere o zona tampon de 50 km inaintea frontului rabiei. Rata de
distributie depinde de topografie, de densitatea populatiei speciilor tinta si asupra
situatiei epizootice. Prin urmare, recomandarile/cerintele Autoritatii competente
desemnate in mod corespunzator sunt urmadrite in ceea ce priveste rata de
distributie, zona de vaccinare, metoda de distributie/momeald si alte conditii
locale/zonale specificate de autoritatea competenta. Se recomanda o densitate mai
mare de distributie in zonele cu o densitate mare a populatiei de vulpi/céini enot.
Distributia aeriand a momelilor prin orice dispozitive de zbor adecvate (cum ar fi
avion, elicopter, drone sau similar) este recomandat pentru zonele deschise sau slab
populate, iar distributia manuala in zonele cu o populatie umana mare.

Distributia aerianda a momelilor nu este recomandata in apropierea apelor (lacuri,
rauri, rezervoare de apd) sau in zone dens populate. Pentru a proteja regiunile care
sunt libere de rabie, se poate face vaccinarea pe o zona tampon sau sub forma de
vaccinari locale. Vaccinarea ar trebui efectuata de preferinta semestrial, pe un
numar de ani consecutivi, timp de cel putin doi ani dupa ultimul caz confirmat de
rabie in regiune. Vaccinarea nu trebuie efectuatd cand temperatura se asteapta sa
atingd +30°C sau mai mult. In special compozitia momelii nr. 3 are stabilitate mai
mare la temperatura ridicata ambientala.



8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nici o perioada de asteptare.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la Indeméana si vederea copiilor.

Depozitati si transportati congelat la o temperatura de -20 °C si mai mica.

In cazul in care vaccinul este decongelat in perioada de valabilitate, insd nu mai
tarziu de luna a 21-a de valabilitate, vaccinul poate fi pastrat si utilizat timp de 90
de zile dupa dezghetare cand este pastrat intre +2°C s1 +8°C.

Nu recongelati. Stabilitatea in conditii de laborator a fost demonstrata 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 de expirare inscrisda pe
eticheta dupa EXP.

10. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu sunt.
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu puneti momelile in zonele locuite, drumuri si in apropierea apei (lacuri, rauri,
rezervoare de apa).

Momelile de vaccin nu sunt destinate vaccinarii animalelor domestice.

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

Vaccinul contine microorganisme vii atenuate, prin urmare trebuie luate masurile
adecvate pentru a preveni contaminarea persoanei care manipuleaza vaccinul si a
colaboratorilor, de exemplu prin purtarea imbracamintei sau manusi de protectie
adecvate la manipularea si distribuirea vaccinului.

In cazul contactului accidental al omului cu substanta activa a vaccinului,
indepartati imediat si clatiti bine cu apa si sapun, solicitati imediat sfatul medicului
si aratati prospectul sau eticheta catre medic.

Masurile de prim ajutor propuse imediat dupd expunerea directd a omului la
lichidul vaccinului ar trebui urmate recomandarile OMS, asa cum sunt prezentate
in ,,Ghidul OMS pentru profilaxia pre- si post-expunere a rabiei (PEP) la om”.
Sarcina si alaptarea:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul sarcinii si

alaptarii.
Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.




Supradozaj (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Doza de zece ori a vaccinului nu are efecte secundare asupra speciilor tinta si a
altor specii de animale (de exemplu, pisica, rozatoare etc.).

eqe o

Nu sunt disponibile studii de compatibilitate.
11. PERIOADA DE VALABILITATE

24 luni.
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR MATERIALE, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri derivate dintr-un astfel de
medicament veterinar trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. DATA LA CARE PROSPECTUL A FOST APROBAT ULTIMA
DATA

14.  ALTE INFORMATII
Grupa farmacoterapeutica: Imunologica pentru Canidae, vaccinuri virale vii.
Cod ATC veterinar: QI07BD.

Mecanismul de actiune:

Are loc contactul dintre virusul vaccinarii si membrana mucoasa a animalului
vaccinat prin ingurgitarea momelii cu virusul vaccinarii si virusul patrunde in
organism prin intermediul membranei mucoase. Vaccinul este utilizat pentru
inducerea imunitatii protectoare la vulpi si cdini enot pe cale oralad caracterizata
prin inducerea de anticorpi antirabici.

Marker genetic

A fost determinat markerul genetic unic pentru tulpina de vaccinare. Markerul 11K
este baza G din nucleotide pozitia 11228 situata in gena L pentru ARN polimeraza
virald. Markerul 3K este baza C din nucleotide pozitia 3128 situata in gena M
(mai precis partea necodifica intre gena M si G). RABADROP este un vaccin viu
modificat impotriva rabiei destinat administrarii orale la vulpi rosii (Vulpes vulpes)
si caini enot (Nyctereutes procyonoides). Substanta activa este virusul rabiei foarte
imunogen si apatogen, selectat si clonat pentru a reduce eliminarea patogenitatii
reziduale dupa administrarea intracerebrala la soarecii adulti din MSV utilizat



pentru producerea vaccinului RABADROP si in care s-au efectuat etapele de
selectie pentru prevenirea revenirii la tulpina parentala.

O doza de vaccin este introdusa in blistere din plastic din aluminiu-PVC, acoperite
cu momeala.

Mairimea ambalajului:

a) Pentru distribuirea manuala
Vaccinul este ambalat in cutie de carton cu o grila de fixare pentru 20 de doze.
Coletul de ambalare in cutie de carton este de 30 x 20 doze (600 doze)

SAU
Vaccinul este ambalat in pungi de plastic PE cu 30 de doze.
b) Pentru distribuirea acriana
Momelile cu vaccin sunt ambalate in pungi din PE sau mansoane din PE care sunt
plasate in cutii de carton pentru 700 doze.

(1 x 700 doze in cazul mansoanelor PE sau 2 x 350 doze in cazul pungilor PE).

Prospectul de ambalaj aprobat este parte a fiecarui ambala;.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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