VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/93/0046
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabigen Mono suspensija injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (1 ml) satur:

AKktiva viela:

Inaktivéts trakumsg&rgas viruss, celms VP 12 vismaz 1 IU*

*starptautiska vieniba

Adjuvants:
3% aluminija hidroksida gels

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Dulkains, nedaudz krasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni, kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sunu un kaku aktivai imunizacijai no 12 nedelu vecuma trakumseérgas izraisitu klinisko pazimju un
mirstibas novérSanai.

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 trakumsergu kakiem saglabajas vél 3 gadus p&c revakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nedrikst vakcinét kuces vai kakenes grisnibas laika un laktacijas perioda.
4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinu ievadit aseptiski.
Vakcinget tikai klmiski veselus sunus un kakus.
Vismaz 10 dienas pirms vakcinacijas dzivniekus ieteicams attarpot.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Dazkart, dazu stundu laika p&c vakcinacijas, injekcijas vieta var novérot vieglu, parejoSu un, iesp&jams,
sapigu pietikumu vai sabiezéjumu. Sads pietikums, neveicot arstéSanu, spontani izziid nedélas laika,
dazkart dazu nedelu laika.

Vakcingtajiem dzivniekiem retos gadijumos var noverot pastiprinatas jutibas reakcijas (biezums 0,001—
0,0015%). Var noverot tadas pazimes ka depresija, sejas tiiska, hipotermija, hiperestézija, sickalosanas,
diareja, adas reakcijas un elpoSanas nomakums. Loti retos gadijumos péc vakcinas ievadiSanas novérota
vemsana.

Ja rodas anafilaktiskas reakcijas, janodrosina atbilstosa simptomatiska arstésana.

4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

49 Devas un lietoSanas veids

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.

Ieteiktais revakcinacijas intervals ir pamatots ar pétjjumiem. Nacionalajos tiesibu aktos var biit icklauta
prasiba par agraku revakcinaciju.

Antivielu titrs 3 gadu laika var samazinaties un biit zemaks par titru, kas nepiecieSams celoSanai
(antivielu titrs >0,5 IU/ml), kaut gan dzivnieki inficéSanas gadijuma ir aizsargati. Celojot uz riska
zonam vai arpus ES, veterinararsti var veikt papildu vakcinaciju pret trakumsergu, lai nodrosinatu, ka
vakcing€to dzivnieku antivielu titrs ir >0,5 IU/ml, ko parasti uzskata par pietickami aizsargajosu.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Péc 10reizes lielakas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, ka vienigi
4.6. apakSpunkta mingtas.



411  lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétu virusu vakcinas, trakumsergas viruss.
ATKvet kods: QI07AA02.

Aktivas imunitates stimulésanai pret trakums€rgu suniem un kakiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Aluminija hidroksida gels

Saharoze

Dikalija fosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Triptons

Udens injekcijam

Izotonisks bufers$kidums (natrija hlorids, kalija dihidrogénfosfats, beztidens dinatrija fosfats, tidens
injekcijam)

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma citam veterinarajam
zalém, iznemot ar Canigen CHP, Canigen DHPPi un Feligen CRP.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakoni, kas noslégti ar gumijas aizbazniem un parklati ar aluminija vaciniem.

lepakojumu izmeéri:
Kastite, kas satur 10 vai 50 flakonus ar vienu devu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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



7. RE(}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Virbac S.A.

1 ¢cavenue 2065 m — L.1.D.

06511 Carros

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/93/0046

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 14/10/1993
P&dgjas parregistracijas datums: 22/10/2008

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



