I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rabigen Mono, injekciné suspensija Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
veikliosios medZiagos:

inaktyvinto VP12 padermés pasiutligés Viruso.......c.cceeeeerrieerieenieenensieenieenn >1 TV*,
*Tarptautinis vienetas

adjuvanto:
aliuminio hidroksido gelio 3%,

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Sacharozé

Dikalio fosfatas

Triptonas

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas

Injekcinis vanduo

Drumstas, Svelnios spalvos skystis

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Aktyviai imunizuoti Sunims ir katéms nuo 12 sav. Amziaus, siekiant apsaugoti nuo pasiutligés
klinikiniy poZymiy ir gyviny zities.

Imunitetas susidaro nuo antrosios savaités po vakcinacijos.

Imunitetas trunka vienerius metus po pirminés vakcinacijos.

Nustatyta, kad Sunims po pirmosios stiprinamosios vakcinacijos imuniteto trukmeé yra 3 metai.

Taciau nustatyta, kad pasiutligés viruso antikiiny biina ir praéjus 3 metams (katéms) po revakcinacijos.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti Suny ir kaciy per vaikingumo ir laktacijos laikotarpj.



3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Leidziant vakcing reikia laikytis aseptikos reikalavimy.
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Iki vakcinacijos likus ne maziau kaip 10 d., gyviinus rekomenduojama dehelmintizuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapel;j ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys, katés

Reta Padidéjusio jautrumo reakcijos, anafilaksija' (pvz. depresija,
3 . hipotermija, veido edemos, alerginé odos reakcija, hipersetezija,
(gly d;(zqggl yvgrlitl;)s 10:000 sustipréjes seilétekis, viduriavimas, kvépavimo surikimas)

Labai reta Vémimas

(<1 gyviinas i§ 10 000
gydyty gyviny, jskaitant
atskirus pranesimus)

Daznis nezinomas

(negali biti apskaiCiuotas Patinimas injekcijos vietoje* *, sukietéjimas injekcijos vietoje?,
pagal turimus duomenis): skausmas injekcijos vietoje

' Turi buti skiriamas atitinkamas simptomatinis gydymas.

2 Lengvas, laikinas

3 Gali buti stebimas per kelias valandas po vakcinacijos. Savaime praeinantis per savaite, o kartais per
kelias savaites, negydant.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Todé¢l veterinarinio vaisto
negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Leisti po oda

Pirminé vakcinacija
Suniukams ir kac¢iukams nuo 12 sav. amziaus reikia leisti vieng vakcinos doze (1 ml).

Revakcinacija
Revakcinuoti Rabigen Mono vakcina reikia pra¢jus 1 metams po pirminés vakcinacijos. Po to

vakcinuoti kates ir Sunis reikia trijy mety intervalais.

Rekomenduojamas revakcinacijos intervalas grindziamas tyrimy rezultatais. Vietos teisés aktais gali
biti nustatytas reikalavimas revakcinuoti anksciau.

Per 3 metus, kol trunka imunitetas, antikiny titrai gali nukristi zemiau lygio, nustatyto pagal kelioniy

tyrimy reikalavimus (antikiiny titrai >0,5 TV/ml), nors uzsikréte gyvinai yra apsaugoti. Keliaujant §

rizikos zonas arba uz ES riby, veterinarijos gydytojai gali noréti papildomai paskiepyti nuo pasiutligés,

kad vakcinuoti gyvunai turéty >0,5 TV/ml antiktiny titrg, kuris paprastai laikomas pakankamai

apsauganciu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Suleidus10 karty didesne dozg, nepalankiy reakcijy, i§skyrus nurodytas 3.6 skyriuje, nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI20XX86

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Sj veterinarinj vaista galima naudoti kartu su Canigen CHP, Canigen DHPPi ir Feligen CRP.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotg¢je, kad vaistas bity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Pakuotés dydis: pakuoté po 10 arba 50 doziy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/92/0023/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1992-12-21

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE / PLASTIKINE DEZUTE pakuoté po 10 arba 50 doziu.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rabigen Mono, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:

inaktyvinto VP12 padermés pasiutligés Viruso.......c.cceeveeerieerieeneenennieenieenn >1 TV*
*Tarptautinis vienetas

3.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé
50 x 1 dozé

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés.

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti po oda

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/92/0023/001
LT/2/92/0023/002

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (1 doz¢)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rabigen Mono

¢

(

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 dozé

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Rabigen Mono, injekciné suspensija Sunims ir katéms
2: Sudétis

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medziagos:

inaktyvinto VP12 padermés pasiutligés Viruso.........cceeeeeerrecreerreereerveenneenns >1 TV*
*Tarptautinis vienetas

adjuvantas:
3% aliuminio hidroksido gelio

Drumstas, Svelnios spalvos skystis

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés.

4. Naudojimo indikacijos

Aktyviai imunizuoti Sunims ir katéms nuo 12 sav. amziaus, siekiant apsaugoti nuo pasiutligés
klinikiniy pozymiy ir gyviiny ziities.

Imunitetas susidaro praéjus dviem savaitéms po vakcinacijos.

Imunitetas trunka vienerius metus po pirminés vakcinacijos.

Nustatyta, kad Sunims po pirmosios stiprinamosios vakcinacijos imuniteto trukmé yra 3 metai.
Taciau nustatyta, kad pasiutligés viruso antikiiny biina ir praéjus 3 metams (katéms) po
revakcinacijos.

5. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti Suny ir kaciy per vaikingumo ir laktacijos laikotarpj.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Naudojant vakcing reikia laikytis aseptikos reikalavimy.

Vakcinuoti galima tik sveikus Sunis ir kates.

Iki vakcinacijos likus ne maziau kaip 10 d., gyviinus rekomenduojama dehelmintizuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.
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Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Todél veterinarinio vaisto

negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
SvirkStus deSimt karty didesne doze, nepalankiy reakcijy, iSskyrus nurodytas 7 skyriuje
»Nepageidaujami reiSkiniai, nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Si veterinarinj vaista galima naudoti kartu su Canigen CHP, Canigen DHPPi ir Feligen CRP.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys, katés.

Reta
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviny)

Padidéjusio jautrumo reakcijos, anafilaksija' (pvz. depresija, hipotermija, veido edemos, alerginé
odos reakcija, hiperesetezija, sustipréjes seilétekis, viduriavimas, kvépavimo surikimas)

Labai reta
(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)

Vémimas

Daznis nezinomas

(negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

Patinimas injekcijos vietoje* , sukietéjimas injekcijos vietoje?, skausmas injekcijos vietoje

! Turi bati skiriamas atitinkamas simptomatinis gydymas.

2 Lengvas, laikinas

3 Gali buti stebimas per kelias valandas po vakcinacijos. Savaime praeinantis per savaite, o kartais per
kelias savaites, negydant.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
prane$imy sistema: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Leisti po oda

Pirminé vakcinacija

Suniukams ir kac¢iukams nuo 12 sav. amziaus reikia $virksti vieng vakcinos dozg (1 ml).
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Revakcinacija
Vieng Rabigen Mono vakcinos doze reikia susvirksti pra¢jus 1 metams po pirminés vakcinacijos. Po

to vakcinuoti kates ir Sunis reikia trijy mety intervalais

Rekomenduojamas revakcinacijos intervalas grindziamas tyrimy rezultatais. Vietos teisés aktais gali
buti nustatytas reikalavimas revakcinuoti anksciau.

Per 3 metus, kol trunka imunitetas, antikiiny titrai gali nukristi zemiau lygio, nustatyto pagal kelioniy
tyrimy reikalavimus (antikiiny titrai >0,5 TV/ml), nors uzsikréte gyvinai yra apsaugoti. Keliaujant |
rizikos zonas arba uz ES riby, veterinarijos gydytojai gali noréti papildomai paskiepyti nuo pasiutligés,
kad vakcinuoti gyviinai turéty >0,5 TV/ml antikiiny titra, kuris paprastai laitkomas pakankamai
apsauganciu.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai riisiai‘.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuotgje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13.  Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

LT/2/92/0023/001-002
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pakuociy dydziai:

pakuoté po 10 arba 50 doziy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2025-10-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa

Estija

Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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