B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
RABADROP zawiesina doustna

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabadrop zawiesina doustna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 1,8 ml dawka zawiera

Substancja czynna:

Atenuowany wirus wécieklizny, szczep SAD Clone  min. 1,8x10%° TCIDs" — 1,8x10%35 TCIDso"
*dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Substancje pomocnicze:

Podtoze stabilizujace

Przynety:
Przyneta nr 1
L6j wotowy, parafina stata, olej parafinowy, maczka rybna, biomarker — tetracykliny chlorowodorek

Przyneta nr 2
Olej palmowy, maczka rybna, parafina stata, bergafat, biomarker — tetracykliny chlorowodorek

Przyneta nr 3
L6j wotowy, olej palmowy, maczka rybna, parafina stata, bergafat, biomarker — tetracykliny
chlorowodorek

Biomarker moze nie by¢ czgécia przynety, jesli wymagaja tego szczegolne warunki przetargowe. Brak
biomarkera nie wptywa negatywnie na przyjmowanie szczepionki.

Przyneta w kolorze brazowo-zielonym do brazowego, ksztaltu kwadratowego albo kulistego o stalej
konsystencji. Wewnatrz przyngty znajduje si¢ plastikowy blister z wielojezycznym nadrukiem:
»Uwaga — szczepionka przeciw wsciekliznie®. Zawarto$¢ blistra (szczep szczepionkowy i podtoze
stabilizujace) jest zawiesing w kolorze pomaranczowym do czerwono - fioletowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Czynne uodparnianie dzikich lisow i jenotow azjatyckich, zapobieganie infekcjom spowodowanym
przez wirus wscieklizny.

Czas trwania odpornosci: przynajmniej 12 miesigcy

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Lis rudy (Vulpes vulpes), jenot azjatycki (Nyctereutes procyonoides).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Przynety rozktadane sg r¢cznie albo rozrzucane z samolotu na terytorium, gdzie przebiega akcja
szczepienia przeciw wsciekliznie. Kwadratowe przynety zwykle uzywane sg do zrzutow z samolotu.
Przynety sa przeznaczone do spozycia przez wolno zyjace lisy rude lub jenoty azjatyckie. Spozycie
jednej przynety jest wystarczajace do uzyskania aktywnej odpornosci przeciw wsciekliznie.

Kazda pojedyncza akcja szczepienia uzalezniona jest od warunkéw miejscowych, przede wszystkim
od gestosci populacji zwierzat docelowych na wybranym obszarze, od ich stanu zdrowotnego
(obecnosci wscieklizny w konkretnej populacji zwierzat docelowych) oraz innych wymagan.

Obszar szczepienia powinien by¢ jak najwigkszy, wskazane jest, aby wynosit ponad 5 000 km?. Na
terenach z niestwierdzong wscieklizng powinno si¢ szczepienia zaplanowac tak, aby pokryly one strefe
dtugosci 50 km przed terytorium ze stwierdzong wscieklizng. Miara dystrybucji zalezy od topografii,
zageszczenia populacji zwierzat docelowych oraz od sytuacji epizootiologicznej. Z tego powodu,
jezeli chodzi o miare dystrybucji, obszar szczepienia, rozrzucanie przynet i inne miejsScowo -
terytorialne warunki, konieczne jest przestrzeganie zalecen ustalonych przez odpowiedni organ.
Ggstsze rozkladanie zalecane jest na terenach z duzym zageszczeniem populacji lisow rudych /jenotow
azjatyckich.

Przynete dystrybuuje si¢ za pomoca odpowiedniego sprzetu lotniczego (np. samolotow, helikopterow,
drondéw itp.) na otwartych albo stabo zaludnionych obszarach, natomiast r¢gczne wylozenie przynet
wykonywane jest na terenach gesto zaludnionych. Nie przeprowadza si¢ zrzutéw z samolotu w poblizu
przestrzeni wodnych (jeziora, rzeki i zbiorniki wodne) ani na terenach gesto zaludnionych.

W celu ochrony regiondw wolnych od wscieklizny mozna zastosowac¢ szczepienia pier§cieniowe lub
punktowe. Szczepienie nalezy przeprowadza¢ dwa razy w roku, przez kilka nastepujacych po sobie lat,
przynajmniej dwa lata po ostatnim potwierdzonym przypadku wscieklizny w regionie. Jezeli
spodziewana temperatura wynosi 30°C i wigcej stopni, rozrzucanie przyngty powinno by¢
wstrzymane. Wigkszg stabilnos$cig przy wysokich temperaturach otoczenia odznacza si¢ przyneta nr 3.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Nie dotyczy


http://www.urpl.gov.pl/

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym w temperaturze -20 °C lub nizsze;j.

W przypadku, gdy szczepionka ulegnie rozmrozeniu w terminie waznosci, jednak nie pézniej niz w 21
miesigcu terminu waznosci, moze by¢ przechowywana i uzywana przez 90 dni od rozmrozenia,

w temperaturze od + 2°C do + 8°C.

Nie zamraza¢ ponownie.

Wykazano stabilno$¢ produktu w warunkach laboratoryjnych przez 7 dni w temperaturze 25°C, 5 dni w
30°C i3 dni w 35°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie nalezy umieszczaé przynety na obszarach zamieszkatych, na szosach i w poblizu przestrzeni
wodnych (jakimi sg jeziora, rzeki i zbiorniki wodne).
Szczepionka nie jest przeznaczona do szczepienia zwierzat domowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Szczepionka zawiera zywe, atenuowane mikroorganizmy, dlatego nalezy podja¢ odpowiednie srodki
ostroznosci, aby zapobiec zakazeniu osoby majacej stycznos¢ ze szczepionkg oraz jej
wspotpracownikdéw np. poprzez noszenie odpowiedniej odziezy ochronnej lub rekawic podczas
kontaktu ze szczepionka oraz podczas jej dystrybucji.

W razie przypadkowego kontaktu z substancja aktywna szczepionki nalezy natychmiast umy¢ skore
wodg i mydtem, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi ulotke informacyjng albo
etykiete.

Proponowane $rodki pierwszej pomocy, dla 0sob bezposrednio po zetknigciu si¢ z ptynem

szczepionkowym, powinny by¢ zgodne z zaleceniami WHO przedstawionymi w ,,Przewodniku WHO
dotyczacym profilaktyki przed i po ekspozycji na wscieklizne (PEP) u cztowieka.”

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:

Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy, odtrutki):

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki szczepionki.



Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
02/2021
15. INNE INFORMACJE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla psowatych, zywe szczepionki wirusowe.
Kod ATCvet: QI07BD.

Mechanizm dziatania

Kontakt miedzy wirusem szczepionkowym a btong sluzowa szczepionego zwierzecia nastgpuje przy
polykaniu przynety, nastgpnie wirus przedostaje si¢ do organizmu przez btong §luzowa. Szczepionke
stosuje si¢ w celu wywotania odpornosci u lisow rudych i jenotdw azjatyckich drogg doustna, poprzez
indukcje przeciwciat przeciw wsciekliznie.

Marker genetyczny

Okreslono marker genetyczny unikalny dla szczepu szczepionego. Marker 11K jest zasadg G w
pozycji nukleotydowej 11228 zlokalizowanej w genie L wirusowej polimerazy RNA. Marker 3K jest
zasada C w pozycji nukleotydowej 3128 umiejscowionej w genie M (doktadniej cz¢$¢ niekodujgca
miedzy genem M 1 G).

Rabadrop jest zywa modyfikowang szczepionka przeciwko wsciekliznie przeznaczong do podawania
doustnego lisom rudym (Vulpes vulpes) i jenotom (Nyctereutes procyonoides).

Substancjg czynng jest wysoce immunogenny i apatogenny wirus wscieklizny wybrany i sklonowany
w celu zmniejszenia eliminacji resztkowej patogennos$ci po podaniu domézgowym u dorostych myszy
z MSV stosowanych do wytwarzania szczepionki Rabadrop, u ktérych przeprowadzono etapy selekc;i,
aby zapobiec rewersji szczepu macierzystego.

Plastikowy blister z aluminium-PCV zawierajacy jedng dawke szczepionki, pokryty przyneta.
Wielkosci opakowan:

a) Do recznego rozmieszczania:

Szczepionka jest pakowana w tekturowe pudelka z kratkami mocujacymi, zawierajace 20 lub 30 x 20
sztuk przynety.

lub

Szczepionka jest pakowana w plastikowe worki z PE zawierajace 30 sztuk przynety.

b) Do dystrybucji drogg lotnicza:
Przynety ze szczepionkg sg pakowane w worki lub rekawy z PE, umieszczone w tekturowe pudetka po
700 sztuk (1 x 700 sztuk przynety w przypadku rekawow z PE lub 2 x 350 sztuk w przypadku toreb z PE).

Ulotka informacyjna jest zawarta w kazdym opakowaniu zewnetrznym.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



	B. ULOTKA INFORMACYJNA
	ULOTKA INFORMACYJNA
	RABADROP zawiesina doustna
	Podmiot odpowiedzialny i wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
	Bioveta, a.s., Komenského 212/12
	Rabadrop zawiesina doustna
	Substancja czynna:
	Substancje pomocnicze:
	Przynęty:
	Przynęta nr 1
	Łój wołowy, parafina stała, olej parafinowy, mączka rybna, biomarker – tetracykliny chlorowodorek
	Przynęta nr 2
	Olej palmowy, mączka rybna, parafina stała, bergafat, biomarker – tetracykliny chlorowodorek
	Przynęta nr 3
	Łój wołowy, olej palmowy, mączka rybna, parafina stała, bergafat, biomarker – tetracykliny chlorowodorek
	Czas  trwania odporności: przynajmniej 12 miesięcy
	Nieznane
	Lis rudy (Vulpes vulpes), jenot azjatycki (Nyctereutes procyonoides).
	Podanie doustne.
	Nie dotyczy
	Brak.
	Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt:
	Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom:
	Ciąża i laktacja:
	Bezpieczeństwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciąży i laktacji nie zostało określone.
	Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
	Nieznane
	Przedawkowanie (objawy, sposób postępowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
	Główne niezgodności farmaceutyczne:
	Nie dotyczy.
	Mechanizm działania Kontakt między wirusem szczepionkowym a błoną śluzową szczepionego zwierzęcia następuje przy połykaniu przynęty, następnie wirus przedostaje się do organizmu przez błonę śluzową. Szczepionkę stosuje się w celu wywołania odporności ...
	Substancją czynną jest wysoce immunogenny i apatogenny wirus wścieklizny wybrany i sklonowany w celu zmniejszenia eliminacji resztkowej patogenności po podaniu domózgowym u dorosłych myszy z MSV stosowanych do wytwarzania szczepionki Rabadrop, u który...
	Niektóre wielkości opakowań mogą nie być dostępne w obrocie.

