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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI
DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Rabitec suspensie orald pentru vulpi si céini raton

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere generali
Rabitec suspensie orald

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa

1 dozd inclusd in momeald contine:

Substanta activi:

Vaccin cu virus rabic viu atenuat, tulpina SPBN GASGAS > 10%8 FFU*

(*Focus Forming Units - Unitéti formatoare de focare)

Momeala cuprinde un amestec de furaje cu atrigatori speciali pentru animalele tinta.
Fiecare momeald poate contine oxitetraciclina HCI ca marker.

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala.

4.PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Vulpi, céini raton

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Destinat imunizarii active a vulpilor i cdinilor impotriva rabiei, in scopul prevenirii infectiilor si
mortalitétii.

Durata imunizérii: cel putin 12 luni.

4.3 Contraindicatii:
Nu exista.

4.4 Atentioniri special pentru fiecare specie-tinta:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii special pentru utilizare la animale:
Momelile pentru vaccin nu sunt destinate vaccinarii animalelor domestice. 4
Au fost raportate semne gastro-intestinale (potential datorate material uiuifb?me
cdini dupd ingestia accidentald a momellii. 12/ &
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Manipulati momelile cu grija. Se recomanda purtarea unor méanusi de cauciuc de unica folosm;a
atunci cand se manlpuleaza si se distribuie momelile. fn cazul contactului cu lichidul de vaccin, a
se indeparta imediat prin spélare abundenta cu apa si sdpun. Solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Masurile de prim ajutor propuse imediat
dupi expunerea umand directd la lichidul de vaccin trebuie sd urmeze recomandarile OMS
precizate in ,,WHO Guide for Rabies Pre- and Post-Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans"
(..Ghidul OMS pentru profilaxia pre- i post-expunere la rabie (PEP) la om™). Avénd in vedere
faptul ci vaccinul este preparat cu microorganisme vii atenuate, trebuie intreprinse mésuri adecvate
pentru prevenirea contamindriii persoanei care manipuleazad produsul si a altor persoane care
colaboreazi in cadrul acestui proces, de exemplu prin purtarea unor echipamente de protectie
adecvate.

4.6 Reactii adverse:

Necunoscute.

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

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:
Consumul unei singure momeli este suficient pentru asigurarea imunizrii active pentru prevenirea
infectiei cu virusul rabiei.

4.9.2 Mod de administrare:
Momeli sunt distribuite pe cale terestrd sau aeriand, in cadrul campaniilor de vaccinare impotriva
rabiei. Zona de vaccinare trebuie sa fie cat mai ampla posibil (de preferintd peste 5000 km?2).
Campaniile de vaccinare in zone fard rabie trebuie planificate astfel incét si acopere centurd de 50
km in fata frontului de rabie. Rata de distributie depinde de topografie, de densitatea populatiei de
specii tinta si de situatia epizootiologica. Prin urmare trebuie respectate recomandarile/cererile
autoritdtii competente desemnate in mod corespunzator cu privire la rata de distributie, zona de
vaccinare, metoda de distributie/momeala si alte conditii locale/zonale, conform specificatiilor
autoritétii competente. O densitate de distributie mai mare este recomandaté in zone cu densitate
crescutd a 1 populatiei de vulpi;‘céiini raton. Distributia aeriand a momelilor prin orice dispozitive
de zbor adecvate (cum sunt avioane, ellcoptere drone sau aparate similare) este recomandati pentru
g schise sau foarte putin populate, si distribufia manuald in zone foarte populate. Distributia
emaﬁﬁf&/;mmehlor nu este recomandata in vecindtatea apelor (lacuri, rauri, rezervoare de apa) sau
4 S Ee}pulate Vaccinarea trebuie efectuatd de preferinta bianual (de exemplu primévara si
ttil;)nm multi ani consecutivi, timp de cel putin doi ani dupa ultimul caz confirmat de
respectivi; cu toate acestea, nu trebuie si se incerce efectuarea vaccindrii atunci
rile ating sau depasesc 25 °C.



Agentia Nationald pentru Siguranta Aiimen!einr—l
e B sa |
MD-2009, mun.Chiginu, str.M.Kogalniceanu, 63 |
INREGISTRAREA DE STAT

AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

e — 2
1'1 RO A I
S W Bl 3 | )

Pentru a proteja regiunile fard cazuri de rabie, distributia momelii trebuie efectuati astfel incat sa
se creeze o centurd de vaccinare sau sub forma de vaccinari in zone concentrate.

4.10 Supradozare
Administrarea vaccinului in doze de 10 ori mai mari decit doza recomandati nu a determinat

reactii adverse.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: imunologice pentru canide, vaccinuri virale vii.
5.1.2. Codul ATCvet: QI07BD.

Rabitec este un vaccin viu modificat impotriva rabiei, pentru administrare orala la vulpi si cdini
raton. Animalele imunizate sunt protejate impotriva infectiei cu virusul rabic si nu transmit rabia.
Spre deosebire de tulpina sa de origine, SAD B19, substanta activa a vaccinului Rabitec s-a dovedit
a fi nepatogena pentru soarecele imunocompetent, cea mai sensibild specie pentru infectia cu
virusul rabic. Substanta activi este un produs de virus rabic modificat genetic, inalt atenuat,
cvadruplu, derivat din tulpina de vaccin SAD B19. Genomul transporta mutatii la nivelul proteinei
G (glicoproteind) localizata in 2 loci independenti ai genomului (la pozitiile de aminoacizi 194 si
333 in proteina G), in care trei nucleotide ,,codon” au fost modificate, ceea ce determinad modificari
ale aminoacizilor in ambele pozitii. In plus, genomul transportd un duplicat exact al genei unei
proteine G (glicoproteind) modificate, relevante din punct de vedere imunitar, care determiné o
expresie semnificativ mai mare a proteinei G. Deoarece s-a demonstrat cd oricare dintre
modificdrile genomului atenueaza suplimentar tulpina de virus SAD B19, efectul multiplu al
acestora contribuie la evitarea revenirii la tulpina originala. In final, are loc deletia pseudogenei
localizate intre gena G si L. Diferentierea acestui virus de vaccin de alte tulpini ale virusului rabic
este posibil, inclusiv de tulpina de origine, de exemplu prin metode PCR. Rabitec este utilizat
pentru inducerea protectiei imunitare la vulpi si cdini raton pe cale orald, caracterizaté prin
inducerea unor anticorpi (neutralizanti) specifici virusului rabic in principal prin intermediul
proteinei G (glicoproteind).

Nu s-au efectuat studii de teren. Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata in cadrul studiilor de
laborator.

6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Vaccin:

Apa pentru preparate injectabile
Zaharoza

Gelatind (porcind)

Fosfat disodic dihidrat

Fosfat dihidrogen potasic

Sulfat de neomicina
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Momeald:

Fel de méancare cu peste

Grasime de palmier

Grasime de cocos

Parafina

Clorhidrat de oxitetraciclind (poate fi adaugat ca biomarker la cererea autoritétilor)

6.2 Incompatibilititi:
A nu se amesteca cu alte produce medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:
Termenul de valabilitate asa cum este ambalat pentru vanzare este de 2ani.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de congelare, la temperaturi de -15°C.

A nu se recongela.

Momeala cu vaccin dezghetat poate fi pastrat timp de 7 zile la temperaturi cuprinse intre

2°C - 8°C inainte de utilizare; cu toate acestea, trebuie distruse momelile al cirora lant de racire a
fost intrerupt pentru cé nu au fost pastrate la frigider.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcaté pe eticheta si pe cutia
de carton dupa EXP.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Lichidul de vaccin este continut in blistere din polimer/aluminiu incluse in o matrice de momeala
atractiva pentru speciile tinta.

Mangoane sau pungi din folii din plastic in cutii de carton de:

1 x 800 unitati, 4 x 200 unititi, 40 x 20 unitati

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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