PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Rabisin vet injektionsvétska, suspension

Vaccin mot rabies, inaktiverat, for veterindr anvandning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 dos (1 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat rabiesvirus, stam G52 ....... > 2,09 log;o ODse* och > 1 IE**

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid .........c.ccoevvienenn, 1,7 mg

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

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur, hund, hast, katt och far.

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av hund, katt, hast, notkreatur och far mot rabies.
4.3 Kontraindikationer

Injicera ej vaccinet subkutant pa hast.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Endast friska djur bor vaccineras.
Djuret bor inte utsattas for hart arbete innan full immunitet har uppnatts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)



Som for alla vacciner kan en éverkanslighetsreaktion uppkomma. Sadana ar sallsynta och lamplig
symptomatisk behandling skall da sattas in.

Injektion av vaccinet kan i enstaka fall orsaka en mindre och 6vergaende svullnad pa injektionsstallet.
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

Data avseende sdkerhet och effekt da detta vaccin anvands tillsammans med nagot annat saknas.
Darfor bor inga andra vacciner administreras inom 14 dagar fore eller efter vaccination med denna
produkt.

4.9 Dosering och administreringssatt

Omskakas vél fére anvéndning.
Tillampa vanlig aseptisk procedur. Anvand steril utrustning.

Hund och katt: 1 ml subkutant eller intramuskulért.
Notkreatur och far: 1 ml subkutant.
Hast: 1 ml intramuskulart. Injicera ej vaccinet subkutant pa hast.

Djurslag Grundvaccinering Revaccinering
Hund En injektion fran 12 veckors Ett ar efter grundvaccinering,
alder darefter vart 3:e ar
Katt Tvé injektioner frdn 12 veckors | Arligen
alder med 3-4 veckors intervall
Hast, nétkreatur och far En injektion fr.o.m. tva Arligen
manaders alder. Djur fodda av
immuniserade moderdjur skall
vaccineras forst vid 6 manaders
alder.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
Injektion av flera doser orsakar inga besvar.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: notkreatur, far och hast: Noll dygn.

Mjolk: Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterpeutisk grupp: Inaktiverade virala vacciner, rabies
ATCvet-kod: QI07TAA02

Det avdodade rabiesviruset ar framstallt av Wistar G57 genom odling pa NIL cellkulturer och
inaktiverat med betapropiolakton och dérefter adsorberat vid aluminiumhydroxid (adjuvans). 1 dos (=1




ml) innehaller 1 IE rabiesvirus. Immuniteten ar helt fardigutvecklad efter 2-3 veckor. Efter
omskakning fas en vit, homogen suspension.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Aluminiumhydroxid

GMEM-medium (aminosyror, mineralsalter, vitaminer och andra damnen l6sta i vatten for
injektionsvétskor).

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

10 x 1 ml injektionsflaska

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

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

Strgdamvej 52

2100 Képenhamn O

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

23805

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2007-11-23

Datum for fornyat godk&nnande: 2012-11-23

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-05-13



FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



	produktresumé

