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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Rabitec
suspensie orald pentru vulpi si cdini raton

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

- Pastrafi acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-1 recititi.

- Dacai aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresafi-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

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

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastri. Nu
trebuie sd-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Detinitor al certificatului de Inregistrare:

Ceva Sante Animale

10Avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

France

Producatorul:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germany

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH,
An der Wiek 7 -

17493 Greifswald-Insel Riems
Germany

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

Rabitec
suspensie orald pentru vulpi si cini raton

1 dozd inclusd in momeald contine:

Substanta activa:

Vaccin cu virus rabic viu atenuat, tulpina SPBN GASGAS
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Suspensia are culoare galbend in stare congelata si rosiatica in stare lichidd. Momelile sunt
dreptunghiulare, de culoare maronie §i au miros intens.

3. INDICATII TERAPEUTICE
Destinat imunizarii active a vulpilor si cainilor impotriva rabiei, in scopul prevenirii infectiilor si
mortalitatii.

Durata imunizdrii: cel putin 12 luni.

4. CONTRAINDICATII
Nu exista.

5. REACTII ADVERSE

Necunoscute.

Daci observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Vulpi, caini raton

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

Administrare orald.

Consumul unei singure momeli este suficient pentru asigurarea imunizarii active pentru prevenirea
infectiei cu virusul rabiei. Momeli sunt distribuite pe cale terestra sau aeriand, in cadrul campaniilor de
vaccinare impotriva rabiei. Zona de vaccinare trebuie sa fie cat mai ampld posibil (de preferinté peste 5
000 km?2). Campaniile de vaccinare in zone fard rabie trebuie planificate astfel Incat sd acopere centurad
de 50 km in fata frontului de rabie. Rata de distributie depinde de topografie, de densitatea populatiei
de specii tinti si de situatia epizootiologica. Prin urmare trebuie respectate recomandarile/cererile
autorititii competente desemnate in mod corespunzitor cu privire la rata de distributie, zona de
vaccinare, metoda de distributie/momeali si alte conditii locale/zonale, conform specificatiilor
autorititii competente. O densitate de distributie mai mare este recomandata in zone cu densitate
crescutd a 1 populatiei de vulpi/caini raton. Distributia aeriand a momelilor prin orice dispozitive de
zbor adecvate (cum sunt avioane,elicoptere, drone sau aparate similare) este recomandatd pentru
spatiile deschise sau foarte putin populate, si distributia manuald in zone foarte populate. Distributia
aeriand a momelilor nu este recomandati in vecinitatea apelor (lacuri, ruri, rezervoare de apd) sau in
zone dens populate. Vaccinarea trebuie efectuatd de preferinta bianual (de exemplu priméavara si
toamna) pentru mai multi ani consecutivi, timp de cel putin doi ani dupa ultimul caz confirmat de rabie
in regiunea respectivi; cu toate acestea, nu trebuie s se incerce efectuarea vaccindrii atunci cand
temperatura este mai mare de 25 °C. Pentru a proteja regiunile fara cazuri de rabie, distributia momelii
trebuie efectuatd astfel incat si se creeze o centurd de vaccinare sau sub forma de vaccindri in zone
concentrate.

8. PERIOADA DE ASTEPT
Nu este caz_ul.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

A se pastra i 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 cdrora lant de racire a fost intrerupt
pentru cd nu au fost pastrate la frigider.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd si pe cutia de
carton dupa EXP.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUIL.
DE UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Orice medicamentul de

uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale. Aceste méasuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE

- Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Momelile cu vaccin nu sunt destinate pentru vaccinarea animalelor domestice. La cAini au fost raportate
semne gastro-intestinale (probabil din cauza materialului indigest al blisterului) in urma ingestiei
accidentale a momelii.

- Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la
animale:

Manipulati momelile cu grija. Se recomanda purtarea unor manusi de cauciuc de unica folosinti atunci
cand se manipuleazi si se distribuie momelile. in cazul contactului cu lichidul de vaccin, a se indepirta
imediat prin spalare abundenta cu apa si sdpun. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Masurile de prim ajutor propuse imediat dupa expunerea umand directa la lichidul de vaccin trebuie si
urmeze recomanddrile OMS precizate in ,, WHO Guide for Rabies Pre- and Post-Exposure Prophylaxis
(PEP) in Humans” (,,Ghidul OMS pentru profilaxia pre- si post-expunere la rabie (PEP) la om”). Avand
in vedere faptul ca vaccinul este preparat cu microorganisme vii atenuate, trebuie Intreprinse misuri
adecvate pentru prevenirea contamindriii persoanei care manipuleazi produsul si a altor persoane care
colaboreazd In cadrul acestui proces.

- Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie.

- Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Cu frecventd necunoscuta.

- Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):
Administrarea vaccinului in doze de 10 ori mai mari decat doza recomandati nu
adverse.

t reactii
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12. PERIOADA DE VALABILITATE
Termenul de valabilitate este ambalat pentru vanzare este de 2 ani.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

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

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

1 x 800 unitati, 4 x 200 unitdti, 40 x 20 unitafi

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
122022
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