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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

'RABADROP, suspensie orald
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere generala.
Vaccin contra rabiei pentru imunizare oral.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa

1 doza (1,8 ml) contine:

Substanta activa:
Virus rabic atenuat tulpina de tip SAD Clone - min 1,8 x 104° TCIDso" — max. 1,8 x 10%° TCIDso"
*doza infectantd de culturi celulare — 50%

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

. 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Momeala este de culoare maro-verde pand la maro, forma cubicid sau rotundd, cu o consistentd
solida. Induntrul momelii se afld un blister din plastic cu inscriptie in mai multe limbi ,,Atentie —
vaccin impotriva rabiei”. Continutul blisterului (tulpina vaccinald cu mediu stabilizator) este o
suspensie de culoare portocalie pana la rosie-violet.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Vulpea rosie (Vulpes vulpes), ciine enot (Nyctereutes procyonoides).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Pentru imunizarea activa a vulpilor rosii si a cainilor enot cu scopul prevenirii infectiei cu virusul
rabic.

Durata imunitétii: cel putin 12 luni.

4.3 Contraindicatii:
Nu exist.

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




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu plasati momelile in zonele locuite, in zona drumurilor si in apropierea cursurilor de apa (cum ar
fi lacuri, rauri, lacuri de acumulare).

Acest vaccin nu este destinat pentru vaccinarea animalelor domestice.

Datoritd materialului nedigerabil al blisterului pot apérea tulburéri gastrointestinale.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Vaccinul contine microorganisme vii atenuate, prin urmare ar trebui luate masuri adecvate pentru a
evita contaminarea persoanei care manipuleazd vaccinul s§i a colaboratorilor sdi, de exemplu,
purtdnd imbraciminte sau manusi de protectie adecvate la manipularea si distribuirea vaccinului.

In cazul contactului accidental al omului cu substanta activi a vaccinului, clititi imediat locul
afectat cu apa si sépun, solicitati imediat asistenta medicald si prezentati medicului prospectul sau
eticheta medicamentului.

Masurile de prim ajutor propuse imediat dupad expunerea directd a omului la lichidul vaccinal
trebuie sd fie in conformitate cu recomandarile OMS precizate in ,,Ghidul OMS pentru profilaxia
pre- si post-expunere a rabiei (PEP) la oameni”.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):
Nu au fost observate reactii adverse.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Doza si calea de administrare:
Administrarea orala.

Momelile sunt distribuite fie manual sau pe cale aeriand, in cadrul campaniilor de vaccinare
impotriva rabiei. De obicei momelile de formad cubicd sunt utilizate pentru distributia aeriana.
Momelile sunt destinate ingerérii de cétre vulpi sau cini enot. Ingerarea unei singure momeli este
suficientd pentru a asigura imunizarea activd impotriva rabiei.

Vaccinarea concretd depinde de conditiile locale, indeosebi de densitatea populatiei speciilor tinti in
zona respectiva, de starea sanatitii (de ex. incidenta rabiei in populatia speciilor tintd) si alte cerinte
asociate campaniei de vaccinare.

Zona de vaccinare trebuie si fie cat mai largs posibil (de preferinti peste 5000 km?). Campaniile de
vaccinare in zonele libere de rabie trebuie planificate astfel incit si acopere o centurd de 50 km in
fata zonei in care s-a depistat rabia.

Rata de distributie depinde de topografie, de densitatea populatiei de animale din spec;a tintd si de
situatia epizootologica. 2O '




De aceea trebuie respectate recomandarile Autoritatii competente stabilite in mod corespunzitor cu
privire la rata de distributie, zona de vaccinare, metoda de distributie a momelilor si alte conditii
locale/zonale.

O densitate mai mare de distributie se recomanda in zonele cu o densitate crescutd a populatiei de
vulpi/cdini enot. Distributia aeriand a momelilor prin orice dispozitive adecvate de zbor (ex.
avioane, elicoptere, drone etc.) este recomandata pentru spatiile deschise sau foarte putin populate,
iar distributia manuala este recomandat3 in zonele cu densitate crescutd a populatiei umane.
Distributia aeriand a momelilor nu este recomandati in apropierea apelor (cum ar fi lacuri, riuri,
rezervoare de apd) si In zone dens populate.

Pentru a proteja regiunile libere de rabie, vaccinarea poate fi efectuatd in scopul credrii unei centuri
de vaccinare sau sub forma de vaccinare locald. Vaccinarea trebuie efectuatd de doud ori pe an, timp
de cétiva ani consecutiv, cel putin doi ani dupa ultimul caz confirmat de rabie in regiune.
Vaccinarea insi nu trebuie efectuati in cazul in care temperaturile ating si depasesc 30°C.

O stabilitate mai Tnaltd la temperaturile ridicate ale mediului inconjurétor are, mai ales, momeala

or. 3.

4.10 Supradozare:
Administrarea virusului vaccinal la dozd de 10 ori mai mare decit cea recomandatd nu a indus

reactii adeverse.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Medicamente de uz veterinar imunologice pentru Canidae.
Vaccinuri antivirale vii pentru Canidae.
Codul veterinar ATC: QI07BD

Mecanism de actiune: .

Contactul dintre virusul vaccinal si mucoasa animalului vaccinat are loc prin ingurgitarea momelii
cu virusul vaccinal care patrunde in organism prin mucoasa.

Vaccinul este utilizat pentru inducerea imunitétii protective pe cale orald la vulpi si céini enot prin
producerea anticorpilor impotriva rabiei.

Marker genetic

S-a determinat un marker genetic unic pentru tulpina vaccinald. Marker-ul 11K este baza G in
nucleotida de la pozitia 11228 localizatd in gena L pentru ARN-polimeraza virald. Marker-ul 3K
este baza C in nucleotida de la pozitia 3128 localizatd in gena M (mai exact partea care nu codifica
intre gena M si G).

RABADROP este un vaccin viu modificat impotriva rabiei destinat administrarii orale la vulpile
rosii (Vulpes vulpes) si céinii enot (Nyctereutes procyonoides).




Substanta activi este virusul rabiei foarte imunogen si apatogen, selectat si clonat pentru a reduce
eliminarea patogenitifii reziduale dupd administrarea intracerebrald la soarecii adulti de virus
tulpind matcd utilizat pentru productia vaccinului RABADROP, fiind abordate misuri selective
pentru a preveni revenirea la tulpina de origine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Vaccin:
Mediu stabilizator (colagen, clorurd de sodiu, trometamol, glutamat de potasiu, acid edetic, apa
pentru preparate injectabile).

Materialul momelii
Momeala nr. 1:
Seu bovin, parafini solida, ulei de parafind, faind de peste, biomarker - clorhidrat de tetraciclina.

Momeala nr. 2:
Ulei de palmier, faina de peste, parafind solida, bergafat, biomarker - clorhidrat de tetraciclina.

Momeala nr. 3:
Seu bovin, ulei de palmier, fiind de peste, parafind solida, bergafat, biomarker - clorhidrat de
tetraciclina.

Biomarker-ul poate si nu fie parte din componenta momelii, daca astfel solicitd conditiile speciale
ale unei licitatii. Lipsa biomarker-ului nu are actiune negativa asupra acceptabilitétii momelilor.

6.2 Incompatibilitati:
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani la temperaturi de -20°C si mai joase.

In cazul in care vaccinul este decongelat in perioada sa de valabilitate, insi nu mai tarziu de a

21-a luna de valabilitate, vaccinul poate fi depozitat si utilizat timp de 90 de zile dupé decongelare,
pastrat intre +2°C si +8°C.

Stabilitatea momelii in conditii de laborator este de 7 zile la +25°C, 5 zile la +30°C si 3 zile la
T35%C.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se péstra si transporta in conditii de congelare la temperaturi de -20°C si mai joase.
In cazul in care vaccinul este decongelat in perioada sa de valabilitate, insd nu mai tarziu de a 21-a
luna de valabilitate, vaccinul poate fi depozitat si utilizat timp de 90 de zile dupad decongelare,
pastrat intre +2°C si +8°C. gt
A nu recongela. £ 5%




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
O dozi vaccinali este continutd in blistere de aluminiu/PVC, acoperite cu momeala.

Dimensiunea ambalajului:

a) Pentru distributie manuala
Vaccinul este ambalat in cutie de carton cu o grila de fixare a cate 20 unitéti momeli.
Ambaljul grupat in cutii de carton este de 30 x 20 unititi momeli.

SAU
Vaccinul este ambalat in pungi de plastic a cite 30 unitéiti momeli.

b) Pentru distributie aeriand
Momelile vaccinale sunt ambalate in pungi sau mansoane din plastic plasate in cutii de carton a cate
700 unititi momeli (1 x 700 unitdti momeli in cazul mangoanelor din plastic sau 2 x 350 unitati
momeli in cazul pungilor din plastic).

Fiecare ambalaj contine prospect aprobat.
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 medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din astfel de medicamente trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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