LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/93/0046
Rabigen Mono suspensija injekcijam suniem un kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Virbac S.A.

1 ¢ avenue 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabigen Mono suspensija injekcijam suniem un kakiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (1 ml) satur:

Aktiva viela:
Inaktivéts trakumsérgas viruss, celms VP12, vismaz 1 [U*
*starptautiska vieniba

Adjuvants:
3% aluminija hidroksida gels

Paligvielas:
Saharoze
Dikalija fosfats
Triptons

Udens injekcijam

4. INDIKACIJA(-S)

Sunu un kaku aktivai imunizacijai no 12 nedelu vecuma trakumseérgas izraisttu klinisko pazimju un
mirstibas noversanai.

Imunitates iestasanas: sakot no otras nedg€las péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 1 gads p&c primaras vakcinacijas.

Ir pieradits, ka suniem imunitates ilgums ir 3 gadi p&c pirmas revakcinacijas.
Ir pieradits, ka antivielas pret trakumsérgu kakiem saglabajas vél 3 gadus péc revakcinacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nedrikst vakcinét kuces vai kakenes griisnibas laika un laktacijas perioda.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Dazkart, dazu stundu laika p&c vakcinacijas, injekcijas vieta var novérot vieglu, parejosu un, iesp&jams,
sapigu pietikumu vai sabiez&jumu. Sads pietikums, neveicot arsté$anu, spontani izziid nedélas laika,
dazkart dazu nedelu laika.

Vakcingtajiem dzivniekiem retos gadijumos var noverot pastiprinatas jutibas reakcijas (biezums 0,001—
0,0015%). Var novérot tadas pazimes ka depresija, sejas tiiska, hipotermija, hiperestézija, sieckaloSanas,
diareja, adas reakcijas un elpoSanas nomakums. Loti retos gadijumos péc vakcinas ievadiSanas novérota
vemsana. Ja rodas anafilaktiskas reakcijas, janodrosina atbilstosa simptomatiska arstésana.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni, kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Subkutanai lietoSanai.

Primara vakcinacija:
Viena deva (1 ml) kucéniem un kakéniem no 12 nedélu vecuma.

Revakcinacija:
Viena Rabigen Mono vakcinas deva 1 gadu p&c primaras vakcinacijas.

Turpmako revakcinaciju kakiem un suniem veic ar 3 gadu intervalu.

leteiktais revakcinacijas intervals ir pamatots ar pétijumiem. Nacionalajos tiesibu aktos var biit ieklauta
prasiba par agraku revakcinaciju.

Antivielu titrs 3 gadu laika var samazinaties un but zemaks par titru, kas nepiecieSams celoSanai
(antivielu titrs > 0,5 1U/ml), kaut gan dzivnieki infic&Sanas gadijuma ir aizsargati. Celojot uz riska zonam
vai arpus ES, veterinararsti var veikt papildu vakcinaciju pret trakumsérgu, lai nodrosinatu, ka vakcinéto
dzivnieku antivielu titrs ir >0,5 1U/ml, ko parasti uzskata par pietickami aizsargajosu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sk. 8. punktu "Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietosanas veida un metodes".

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C—-8°C).

Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c EXP. Deriguma
termins$ attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.



12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Vakcinu ievadit aseptiski.

Vakcingt tikai kltniski veselus sunus un kakus.

Vismaz 10 dienas pirms vakcinacijas dzivniekus ieteicams attarpot.

Ipasi noradijumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. L€mums par vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém, iznemot Canigen CHP, Canigen DHPPi un Feligen CRP.

13. IPASI NOI%ADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

04/ 2023

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
lepakojumu izméri:

Kastite, kas satur 10 vai 50 flakonus ar vienu devu.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.




