VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rabisin vet injektioneste, suspensio

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Jokainen 1 mln annos rokotetta sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Inaktivoitu rabiesvirus, kanta G52 > 2,09 log;o ODso* ja > 1 [U**

Adjuvantti:

Alum.hydroxid. respond Al3* 1,7 mg
Apuaineet:

Constit. g-sad 1,0 ml

*kun erdkontrolli tehdéén in vitro ELISA-testilld
**kun erdkontrolli tehdédn Ph. Eur monografian 451 mukaan

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa, koira, nauta, hevonen ja lammas

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissan, koiran, naudan, hevosen ja lampaan aktiivinen immunisointi raivotautia vastaan.

Immuniteetin on todettu muodostuvan 2-3 viikossa rokotuksen antamisesta.
Immuniteetin kesto: Koira ja kissa: 3 vuotta. Nauta, hevonen ja lammas: 1 vuosi.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimid.

Rokotetta ei saa antaa subkutaanisesti hevoselle.



4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Fi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny vilittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvinaisissa tapauksissa rokote voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, jopa anafylaktisia reaktioita.
Aluminiumhydroksidi saattaa aiheuttaa ohimenevén pienen kyhmyn injektiokohtaan.

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Voidaan kéyttda.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Tiedot rokotteen turvallisuudesta ja tehosta osoittavat, ettd titd rokotetta voi antaa samana paivind,
mutta ei sekoitettuna, Boehringer Ingelheimin adjuvanttia siséltdméttomien kissarokotteiden kanssa
(eri yhdistelmét kissan leukemiavirus-, rinotrakeiittivirus-, calicivirus-, panleukopeniavirus- ja
klamydia-komponentteja).

4.9 Annostus ja antotapa

Ravista hyvin ennen kayttod.
Noudata tavallisia aseptisia tyoskentelytapoja. Kaytd steriilejd vélineita.

Koira ja kissa: 1 ml subkutaanisesti tai intramuskulaarisesti.
Nauta ja lammas: 1 ml subkutaanisesti tai intramuskulaarisesti.
Hevonen: 1 ml intramuskulaarisesti. Ald injisoi rokotetta subkutaanisesti hevoselle.

Laji Perusrokotus Uusintarokotus
Koira, kissa 1 injektio 12 vikon* idsté 1 vuoden kuluttua
lahtien perusrokotuksesta.

Tédmén jilkeen enintdédn 3
vuoden vilein**

Hevonen, nauta, lammas 1 injektio 4 kuukauden idsta Vuosittain
lahtien***

*Jos koira tai kissa on rokotettu ennen 12 viikon ikdd, perusrokotusohjelma on tdydennettdvi

12 viikon idssd tai myéhemmin annettavalla injektiolla.

** Uusintarokotusvilin on aina noudatettava kyseisessd maassa voimassa olevaa lainsddddntod.
**%* Jos hevonen, nauta tai lammas on rokotettu ennen 4 kuukauden ikdd, perusrokotusohjelma on
taydennettdvd 4 kuukauden idssd tai myohemmin annettavalla injektiolla.. Tilanteissa, joissa
odotetaan erityisen korkeita emdltd saatuja vasta-ainetasoja pitdd rokotusohjelma suunnitella
vastaavasti.



4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Kaksinkertainen rokoteannos ei aiheuttanut tutkimuksissa haittavaikutuksia koiralla.
4.11 Varoaika

Hevonen, nauta, lammas: Teurastus ja maito: 0 vrk.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi: QI07TAA02.

Adjuvanttia sisdltdva inaktivoitu rokote raivotautia vastaan.

Rokote saa aikaan immuunivasteen raivotautia vastaan, joka voidaan osoittaa seroneutralisaatio
vasta-aineiden ilmenemisend ja lisnéolona.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alum.hydroxid. respond Al3* 1,7 mg
Constit. g.sad 1,0 ml

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: Kaytettdva heti.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtyd. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

1 x 1 mlja 10 x 1 ml esitdytetty ruisku
10 x 1 ml injektiopullo

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttamittomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14



2300 Kodpenhamina S
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
13514

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 08/12/1994
Uudistamispdivimadrd: 27/09/2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabisin vet injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (1 ml) vaccin innehéller:

Aktiv substans:
Inaktiverat rabiesvirus, stam G52 > 2,09 log;y ODso* och> 1 [U**

Adjuvans:

Alum.hydroxid. respond Al3* 1,7 mg
Hjilpimnen:

Constit. g-sad 1,0 ml

*nér batchkontroll utfors med ett in vitro ELISA-test
**nir batchkontroll utfors enligt Ph.Eur monografi 451

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt, hund, nétkreatur, hést och far

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av katt, hund, nétkreatur, hist och far mot rabies.

Immunitetens insdttande: 2—3 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: Hund och katt: 3 ar. Notkreatur, hist och far: 1 ar.

4.3 Kontraindikationer

Inga.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinet far inte ges subkutant till héstar.



4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I séllsynta fall kan vaccinet orsaka dverkénslighetsreaktioner, till och med en anafylaktisk reaktion.
Aluminiumhydroxid kan orsaka en 6vergdende liten svullnad pé injektionsstéllet.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvindas.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Boehringer Ingelheims adjuvansfria kattvacciner (olika kombinationer med felin
leukemivirus-, rinotrakeitvirus-, calicivirus-, panleukopenivirus- och chlamydiakomponenter).

4.9 Dosering och adminis treringssétt

Omskakas vil fore anvindning,
Tillimpa vanlig aseptisk procedur. Anvéind steril utrustning.

Hund och katt: 1 ml subkutant eller mtramuskulart.
Notkreatur och fdr: 1 ml subkutant eller intramuskulért.
Hdist: 1 ml intramuskuldrt. Injicera inte vaccinet subkutant pa hést.

Djurslag Grundvaccinering Revaccinering
Hund, katt 1 injektion fran 12 veckors* 1 ar efter grundvaccinering.
alder Dérefter med upp till 3 ars
mellanrum™**
Hast, notkreatur, far 1 injektion frén4 ménaders Arligen
alder***

* Om en hund eller katt vaccineras fore 12 veckors dalder ska grundvaccinationsprogrammet
kompletteras med ytterligare en injektion som ges vid en dlder av minst 12 veckor.

** Revaccinationsintervallet ska alltid 6verensstimma med nationella riktlinjer.

**% Om hdst, notkreatur eller fdr vaccineras fore 4 manaders dlder ska
grundvaccineringsprogrammet kompletteras med ytterligare en injektion som ges vid en dlder av minst
4 manader. I situationer ddr sdrskilt hoga nivaer av maternella antikroppar forvéntas ska
vaccinationsprogrammet planeras i enlighet ddrmed.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
I studier observerades inga biverkningar hos hund efter administrering av en dubbel vaccindos.

4.11 Karenstid(er)



Hast, notkreatur, far: Kott och slaktbiprodukter samt mjolk: Noll dygn.

5.  IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

ATCvet-kod: QI07AA02.

Inaktiverat vaccin mot rabies innehdllande adjuvans.

Vaccinet framkallar ett immunsvar mot rabies som kan pavisas genom utveckling och nérvaro av
seroneutraliserande antikroppar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Alum.hydroxid. respond Al 3" 1,7 mg
Constit. g.sad 1,0 ml

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kdnda.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: Anvind omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Ljuskénsligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 x 1 mloch 10 x 1 ml forfylld spruta
10 x 1 ml injektionsflaska

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13514



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 08/12/1994
Datum for fornyat godkénnande: 27/09/2010

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



