CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabigen Mono, zawiesina do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep VP12 nie mniej niz 1 [U
Adiuwant:

3% glinu wodorotlenek uwodniony q.s. 10% catkowitej objetosci

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan

Mgtna ciecz lekko zabarwiona.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie psow i kotow zapobiegajace wystepowaniu smiertelnosci i objawom klinicznym
wywolywanym zakazeniem wirusem wscieklizny.

Odpornos$¢ pojawia si¢ po 3 tygodniach od zaszczepienia i utrzymuje si¢ przez 12 miesiecy.

U kotow przeciwciata przeciw wsciekliznie byly obecne 3 lata po wykonaniu szczepienia
przypominajacego.

U pséw wykazano, Ze czas trwania odpornosci wynosi 3 lata po pierwszym szczepieniu
przypominajacym.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie nalezy szczepi¢ zwierzat chorych lub podejrzanych o wscieklizng. Nie nalezy szczepi¢ zwierzat w
ztej kondycji ogolnej, wychudzonych, zarobaczonych oraz 2-3 tygodnie po lub przed wykonaniem
innych szczepien profilaktycznych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
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Sktadniki szczepionki sg nieaktywne chemicznie, jednakze nalezy unika¢ kontaktu ze skorg. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Krotko po podaniu szczepionki u psow i1 kotow moga sporadycznie wystapic¢ przejsciowe objawy
ogoblne (sennos¢, hypertermia) lub miejscowe (niewielki guzek lub obrzek w miejscu iniekcji wraz z
nieznaczng i przemijajaca bolesnoscia). Objawy te jednak ustepuja spontanicznie w ciagu kilku dni,
bez koniecznosci leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek moga wystapi¢ objawy szoku anafilaktycznego.

4.77.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji u suk i kotek.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istniejg dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki u psoéw, ktore potwierdzaja, ze
produkt Rabigen mozna miesza¢ i stosowac ze szczepionkami Canigen.

Istniejg dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki u kotow, ktore potwierdzaja, ze
produkt Rabigen mozna mieszac i stosowac ze szczepionkami Feligen.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyze;j.

Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Zawartos$¢ fiolki z zawiesing nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

1 dawke szczepionki (1 ml) podawa¢ podskornie u szczeniat 1 kociat powyzej 12 tygodnia zycia.
Szczepienie przypominajace nalezy wykonaé rok po pierwszym szczepieniu.

Szczepienie wykonane po uptywie ponad roku od pierwszego szczepienia lub szczepienia
przypominajacego, nie jest traktowane jako szczepienie przypominajace, lecz jako pierwsze
szczepienie.

U kotow 1 psoéw kolejne szczepienia sg wykonywane w odstepach 3-letnich.

Miana przeciwcial moga spas¢ w ciagu 3 lat trwania odpornosci ponizej poziomu okreslonego w
wymaganiach dotyczacych testu serologicznego stuzacego do badania poziomu przeciwcial
wykorzystywanego przy przemieszczaniu zwierzat (miana przeciwciat > 0,5 [U/ml), chociaz zwierzeta
sa nadal chronione podczas zarazenia. W przypadku podr6zy do obszaréow zagrozonych lub poza teren
Unii Europejskiej, lekarze weterynarii moga chcie¢ wykonaé dodatkowe szczepienia przeciw
wiciekliznie, aby upewnic¢ si¢, ze zaszczepione zwierzgta majg miano przeciwciat > 0,5 IU/ml, ktore
ogolnie uwaza si¢ za wystarczajgco ochronne.

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

Podanie szczepionki Rabigen Mono w dawce 10-krotnie przekraczajacej dawke zalecang nie ujawnito
zadnych reakcji, z wyjatkiem tych opisanych w punkcie dotyczacym dziatan niepozadanych.

4.11 Okres(-y) karencji



Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla psowatych i kotowatych.
Kod ATCvet: QI07AA02, QI06AA

Rabigen Mono stymuluje powstawanie odpornosci humoralnej oraz pobudza mechanizmy obrony
komorkowej przeciw wsciekliznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Roztwor buforowany soli

3% glinu wodorotlenek uwodniony
Sacharoza

Dipotasu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan

Trypton

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gloéwne niezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ szczepionki z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem tych
wymienionych w punkcie: ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwce (2-8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkta (szkto typ I), zamknieta korkiem z elastomeru i zabezpieczona kapslem
aluminiowym.

Fiolki zawieraja 1 ml (1 dawka) szczepionki i pakowane sa po 10 lub 50 sztuk w pudetko tekturowe.
Fiolki zawieraja 10 ml (10 dawek) szczepionki i pakowane sg po 10 sztuk w pudelko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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VIRBAC S.A

1°¢ Avenue - 2065 m - LID

06516 Carros

FRANCIJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8/94

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/04/1994

Data przedhuzenia pozwolenia: 12/02/2005, 18/07/2005, 12/12/2008, 26/01/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

07/2021

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy






