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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO — O
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])0(1 Wzglgdeti 1oty LONYCZNYm

Rabadrop zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY ITLOSCIOWY

Kazda 1,8 ml dawka zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus wécieklizny, szczep SAD Clone  min. 1,8 x 10%° TCIDsp" — max. 1,8 x 1083
TCIDso*

*dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Przyneta w kolorze bragzowo-zielonym do brgzowego, ksztatltu kwadratowego albo kulistego o stafej
konsystencji. Wewnatrz przynety znajduje si¢ plastikowy blister z wielojezycznym nadrukiem:
»Uwaga — szczepionka przeciw wéciekliznie®. Zawartos¢ blistra (szczep szczepionkowy i podioze
stabilizujace) jest zawiesina w kolorze pomaranczowym do czerwono - fioletowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

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

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie dzikich liséw i jenotdw azjatyckich, zapobieganie infekcjom spowodowanym
przez wirus wscieklizny.

Czas frwania odporno$ci: przynajmniej 12 miesiecy

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

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

W razie przypadkowego kontaktu z substancja aktywng szczepionki nalezy natychmiast umy¢ skore
wodg i mydlem, nalezy zwrdcié si¢ o pomoc lekarska i pokazaé lekarzowi ulotke informacyjng albo
etykiete.

Proponowane srodki pierwszej pomocy, dla 0oséb bezposrednio po zetknigeiu sig z ptynem
szczepionkowym, powinny by¢ zgodne z zaleceniami WHO przedstawionymi w przewodniku WHO
dotyczacym profilaktyki przed i po ekspozycji na wécieklizng (PEP) u cztowieka.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
Nieznane
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy 1 laktacji nie
zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interalkcji
Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne

Przynety rozkladane sa recznie albo rozrzucane z samolotu na terytorium, gdzie przebiega akcja
szczepienia przeciw wsciekliznie. Kwadratowe przynety zwykle uzywane sg do zrzutéw z samolotu.
Przyngty sg przeznaczone do spozycia przez wolno zyjace lisy rude lub jenoty azjatyckie. Spozycie
jednej przynety jest wystarczajgce 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 sig szczepienia zaplanowac tak, aby pokryly one strefe
diugosci 50 km przed terytorium ze stwierdzong wscieklizng. Miara dystrybucji zalezy od topografii,
zageszezenia populacji zwierzat docelowych oraz od sytuacji epizootiologicznej. Z tego powodu,
jezeli chodzi o miarg dystrybucji, obszar szczepienia, rozrzucanie przynet i inne miejscowo -
terytorialne warunki, konieczne jest przestrzeganie zalecen ustalonych przez odpowiedni organ.
Gestsze rozkladanie zalecane jest na terenach z duzym zaggszczeniem populacji lisow rudych/jenotow
azjatyckich.

14 -04- 2021
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przynajmniej dwa lata po ostatnim potwierdzonym przypadku wscieklizny w regionie. Jezeli
spodziewana temperatura wynosi 30°C i wigcej stopni, rozrzucanie przynety powinno byé
wsirzymane. Wigkszg stabilnoscig przy wysokich temperaturach otoczenia odznacza si¢ przyngta nr 3.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki szczepionki.
4.11 Okres(y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

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

Mechanizm dziatania

Kontakt migdzy wirusem szczepionkowym a blong $luzowg szczepionego zwierzecia nastepuje przy
polykaniu przynety, nastgpnie wirus przedostaje si¢ do organizmu przez blone $luzowa. Szczepionke
stosuje si¢ w celu wywolania odpornosci u liséw rudych i jenotéw azjatyckich drogg doustna, poprzez
indukcje¢ przeciwcial 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
zasadg C w pozycji nukleotydowej 3128 umiejscowionej w genie M (dokladniej cze$é niekodujgca
miedzy genem M i G).

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

Substancjg czynna jest wysoce immunogenny i apatogenny wirus wécieklizny wybrany i sklonowany
w celu zmniejszenia eliminacji resztkowej patogennosci po podaniu domézgowym u dorostych myszy
Z MSV stosowanych do wytwarzania szczepionki Rabadrop, u ktérych przeprowadzono etapy selekcji,
aby zapobiec rewersji do szczepu macierzystego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Szczepionka:

Podtoze stabilizujace (kolagen, sodu chlorek, trometamol, potasu glutaminian, kwas wersenowy, woda
do wstrzykiwan).

Przynety:

Przyneta nr 1

L6] wolowy, parafina stala, olej parafinowy, maczka rybna, biomarker —tetracykliny chlorowodorek

Przyneta nr 2 T4 -04- 2021
Olej palmowy, mgczka rybna, parafina stata, bergafat, biomarker —tetracykliny chlmowodm ek
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Biomarker moze nie byé czescig przynety, jesli wymagaja tego szczegolne warunki przetargowe. Brak
biomarkera nie wplywa negatywnie na przyjmowanie szczepionki.

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyezne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata w
temperaturze -20°C lub nizszej.

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.

Wykazano stabilno$¢ produktu w warunkach laboratoryjnych przez 7 dni w temperaturze 25°C, 5 dni w
30°C i 3 dni w 35°C.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé i transportowaé w stanie zamrozonym w temperaturze -20 °C lub nizsze;.

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

w temperaturze od +2°C do +8°C.

Nie zamraza¢ ponownie.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

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

a) Do recznego rozmieszczania:
Szczepionka jest pakowana w tekturowe pudetka z kratkami mocujacymi, zawierajgce 20 lub 30 x 20
sztuk przynety.

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

b) Do dystrybucji droga lotnicza:
Przynety ze szczepionkg sg pakowane w worki lub rekawy z PE, umieszezone 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 zewnegtrznym.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14 -04- 2021
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2945/20

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

31.01.2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

02/2021

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowaé, posiada¢, sprzedawac, dostarczaé i/lub stosowac
Rabadrop musi zasiggna¢ opinii wiasciwych wiadz danego Kraju Czlonkowskiego odnosnie do
aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie z prawem krajowym wyzej
wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na calym obszarze danego Kraju Cztonkowskiego lub w
jego czescei.
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