1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rabitec oral suspension, lokkemad til reeve og marhunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (1,7 ml) indeholder:

AKktivt stof:

Svekket, levende rabiesvaccinevirus, stamme SPBN GASGAS: 10%® FFU* - 103! FFU*

(*Fokusdannende enheder - Focus Forming Units)

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Vaccine:

Vand til injektionsvasker

Sukrose

Gelatine (porcin)

Dinatriumphosphatdihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Neomycinsulfat

Lokkemad:

Fiskemel
Palmefedt
Kokosfedt
Paraffin

Oxytetracyclinhydrochlorid (kan tilsettes som
biomarker, hvis dette kreeves af myndighederne)

Suspensionen er gul i farven i frossen tilstand og en redlig farve i flydende tilstand.
Lokkemadsenhederne er rektangulaere, brunlige i farven og har en kraftig lugt.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Reve, marhunde

3.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af reeve og marhunde mod rabies med henblik pa forebyggelse af infektion og
dedelighed.

Indtreeden af immunitet: ikke fastlagt
Beskyttelsens varighed: mindst 12 maneder.



3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Seerlige advarsler

Vaccinelokkemad er ikke beregnet til vaccination af husdyr.

Gastrointestinale tegn (potentielt forarsaget af det ufordejelige blistermateriale) har veret indberettet
hos hunde efter utilsigtet indtagelse af lokkemaden.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
Lokkemaden skal handteres med forsigtighed. Det anbefales, at der anvendes handsker under
handtering og distribution af lokkemaden. I tilfeelde af kontakt med vaccinevasken skal denne
ojeblikkeligt fjernes ved at vaske grundigt med vand og sebe. Seg straks legehjelp, og vis
indleegssedlen eller etiketten til leegen.

Da vaccinen er fremstillet med levende, svaekkede mikroorganismer, ber der traeffes passende
foranstaltninger for at udga kontaminering af den, der indgiver leegemidlet, og andre, der medvirker
ved denne proces.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til: Reve, marhunde

Der er ikke observeret nogen bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa sidste afsnit i indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under dregtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.



Indtagelsen af et enkelt stykke lokkemad er tilstraekkeligt til at sikre aktiv immunisering til
forebyggelse af infektion med rabiesvirus. Lokkemaden distribueres manuelt eller via luft inden for de
rammer, som er opstillet for vaccinationskampagner mod rabies.

Distributionskvoten afthanger af den stedlige topografi, af dyrearternes populationstaethed og af den
epizootiologiske situation. Derfor skal den beherigt udpegede kompetente myndigheds
anbefalinger/krav vedrerende distributionskvote, vaccinationsomrade, distributions-
/administrationsmetode og andre lokale/omradebetingede betingelser, som angivet af den kompetente
myndighed, folges. En hejere distributionstathed anbefales i omrader med en hej populationstaethed af
reeve/marhunde. Distribution af lokkemaden fra luften ved hjaelp af egnede flyvende enheder (som
f.eks. fly, helikopter, droner eller tilsvarende) anbefales i abne og tyndt befolkede omrader, mens
manuel udbringning anbefales i tetbefolkede omrader.

Udbringning fra luften frarades i neerheden af vandomrader (soer, floder, vandreservoirer) samt i
teetbefolkede omrader. Vaccinationen ber udferes to gange om aret (f.eks. om foréret og efteréaret) i
flere ar efter hinanden og i mindst to ar efter det sidst bekraeftede tilfaelde af rabies i regionen.
Distribution af lokkemad ber dog undgas i arstider, hvor temperatur og/eller klimafaktorer forventes at
kunne pavirke stabilitet af lokkemad og vaccine.. For at beskytte regioner, der er fti for rabies, kan der
udleegges lokkemad for at skabe et vaccinationsbelte eller i form af spotvaccinationer.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Indgivelse af vaccinen i maengder pa 10 gange den anbefalede dosis fremkaldte ikke nogen
bivirkninger.

3.11 Seerlige begrzensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, veere 1 besiddelse af, distribuere, saelge, levere og
anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréade i henhold til den nationale lovgivning.

Begrenset til behorigt udpeget kompetent myndighed.

Offentligt kontrolleret batchfrigivelse er pakravet for dette produkt.
3.12 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Rabitec er en levende, modificeret rabiesvaccine til oral indgivelse til reeve og marhunde.
Immuniserede dyr er beskyttet mod rabiesvirusinfektion i felten og overferer ikke rabies.

I modseatning til moderstammen SAD B19 har det aktive indholdsstof i Rabitec-vaccinen vist sig ikke
at veere patogent for immunkompetente mus, der er den mest felsomme art over for
rabiesvirusinfektion.

Det aktive indholdsstof er et firdobbelt, kraftigt svaekket, genetisk modificeret rabiesvirus, der er afledt
fra SAD B19-vaccinestammen. Genomet indeholder mutationer i G-proteinet (glykoprotein), der
findes pa 2 uvathangige loci i genomet (ved aminosyrepositionerne 194 og 333 i G-proteinet), hvor alle
tre nukleotiders 'codon' blev udskiftet, hvilket resulterede 1 aminosyreaendringer ved begge positioner.
Hertil kommer, at genomet indeholder et praecist duplikat af genet for det modificerede
immunrelevante G-protein (glykoprotein), hvilket resulterer i en signifikant hejere udtrykkelse af G-
proteingenet. Da hver af disse modifikationer af genomet har vist sig at svaekke SAD B19-



virusstammen yderligere, hjelper deres kombinerede effekt med at undgé reversion til moderstammen.
Endelig er pseudogenet, placeret mellem G- og L-genet blevet slettet.

Det er muligt at differentiere denne vaccinevirus fra andre rabiesvaccinevira, herunder moderstammen,
f.eks. ved hjelp af PCR.

Rabitec anvendes til induktion af beskyttende immunitet hos raeve og mérhunde via oral
administration, kendetegnet ved induktion af rabiesvirusspecifikke (neutraliserende) antistoffer
induceret primart af G-proteinet (glykoprotein).

Der er ikke udfert feltundersogelser.

Vaccinens virkning er pavist i laboratorieundersogelser.

4.1 ATCvet-kode:

ATCvet-kode: QI07BD

Til stimulering af immunitet overfor rabies hos r&ve og méarhunde.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterineerlaegemidlet i salgspakning: 2 ar ved/under -15°C. Det er pavist, at
produktet er stabilt efter distribution i miljeet i 7 dage ved temperaturer op til 25°C.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedfrosset, under -15°C.

Ma ikke fryses igen efter optening.

Lokkemaden skal distribueres gjeblikkeligt efter optaning. Opteet vaccinelokkemad kan opbevares i
7 dage mellem 2°C - 8°C for anvendelse. Lokkemadsenheder, der har vaeret udsat for et brud i
kolekeaeden, f.eks. fordi de ikke har veret opbevaret i kaleskab, skal dog destrueres.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Vaccinesuspensionen er fyldt i polymer/aluminiumblistere, som er indeholdt i en lokkemadsmatrix,
der tiltreekker malarterne. Lokkemadsenhederne er pakket i omslag eller poser af plastfolie i
kartonasker med:

1 x 800 enheder

4 x 200 enheder

40 x 20 enheder

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i1 vandleb.



Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaxldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/17/219/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 01/12/2017

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.



