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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABISIN

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin contine:
Substanta activi:

Virus rabic inactivat, tulpina G52........................ >2,09 logi1oDOso* si> 1UI**
Adjuvant(adjuvanti):
Aluminiu (hidroXid) ....coocovveviiiiiiiiiccee e, 1,7 mg
Excipient(excipienti)
Tiomersal™ e < 0,1 mg
EXCIPIENE: ettt ettt v ettt g.s | ml

* cand controlul pe fiecare lot este efectuat cu un test ELISA in-vitro
** ¢céind controlul pe fiecare lot este efectuat conform Monografiei 451 din Farmacopea Europeani
*** Numai pentru prezentarea multidoza (10 doze)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila opalescentd, omogena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini, pisici, mustelide, bovine, cai si ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Imunizarea activa impotriva rabiei a cdinilor, pisicilor, mustelidelor, bovinelor, cailor si ovinelor.
Instalarea imunitatiii:

La céini, pisici, mustelide, bovine si ovine: 4 sdptaméani dupa prima vaccinare.
La cai: 2 séptdmani de la prima vaccinare.

Durata imunitatii:

La cdini si pisici: 1 an dupa prima vaccinare si 3 ani dupa revaccinare.

La mustelide, cai, bovine si ovine: 1 an.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra vaccinul subcutanat la cai.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina numai animalele perfect sanitoase, deparazitate corect intern cu cel putin 10 zile
inainte de vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentai medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

e Ca la orice alt vaccin pot apidrea reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare si necesitd
administrarea unui tratament simptomatic.

e Prezenta hidroxidului de aluminiu poate uneori provoca formarea unui nodul trecitor la locul
injectiei.

L]

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu au fost raportate reactii adverse la femele in perioada de gestafie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi dar nu mixat cu vaccinurile Boehringer destinate felinelor care contin diferite
componente virale: rinotraheita, caliciviroza, panleucopenia, clamydioza si leucemia felind si cu
vaccinurile ecvine care contin componente virale vii, recombinate ale influentei ecvine cu sau fara
componenta tetanus.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizdrii acestul
vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se injecteazd subcutanat (cu exceptia cailor) sau intramuscular o doza de 1ml in conformitate cu
urmitorul program de vaccinare.

Speciile Vaccinarea primara Rapeluri
Caini, pisici 1 injectie incepand cu varsta de | 1 an dupd prima vaccinare.
12 saptdamani* Apoi, la intervale de cel mult 3
ani**.
Mustelide 1 injectie incepand cu varsta de | Anuale
12 sdptamani
Bovine, cai si ovine 1 injectie incepand cu varsta de 4 | Anuale
luni***,




*In cazul cainilor si pisicilor vaccinate inaintea vérstei de 12 saptimani, schema de vaccinare primara
trebuie completatd cu o injectie administratd dupi vérsta de 12 siptimani.

**Oricare ar fi cazul, perioada de revaccinare trebuie s fie in conformitate cu legislatia nationald in
vigoare. ’

**+{n cazul cailor, bovinelor si ovinelor vaccinate inaintea varstei de 4 luni, schema de vaccinare
primara trebuie completats cu o injectie administrati dupa vérsta de 4 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea mai multor doze de vaccin nu au fost observate alte efecte adverse decit cele
mentionate la punctul 4.6,

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI07AA0Q2

Vaccin inactivat adjuvantat impotriva rabiei.

Vaccinul induce starea de imunitate impotriva rabiei, fapt dovedit prin infectie de control si prin
prezenta anticorpilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Mediu Glasgow (GMEM)

Tiomersal*

*numai pentru prezentarea multidoza (10 doze)

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, produsul nu se va amesteca cu alte produse medicinale
veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate:36 de luni

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip I inchis cu dop din butil-elastomer si capsa de aluminiu.
Seringa din sticld tip I cu piston de cauciuc.

Cutie de plastic cu 10 flacoane x Iml,
Cutie de plastic cu 100 flacoane x 1ml,
Cutie cu 10 seringi x 1ml,

Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml




Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Avenue Tony Garnier nr. 29, F-69007 Lyon, Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150136
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 31/08/1999
Data reinnoirii autorizatiei:05/05/2015
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2020
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de refeta veterinara.




ANEXA IIT

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Flacon (de sticld) de 1ml, cutie de plastic cu 10 flacoane
Flacon (de sticld) de 1ml, cutie de plastic cu 100 de flacoane
Seringd (de sticla) de 1ml, cutie cu 10 seringi

} 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W

RABISIN

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de vaccin contine:

Virus rabic inactivat, tulpina G52........................ 22,09 log10DOso* si > 1UI**
Aluminiu (hidroXid) .....cccooioveiiiiiiiececeeeeeeeeeeee e, 1,7 mg
EXCIPIENL: ..ottt q.s 1 ml

* cénd controlul pe fiecare lot este efectuat cu un test ELISA in-vitro
** cénd controlul pe fiecare lot este efectuat conform Monografiei 451 din Farmacopea Europeani

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Flacon (de sticld) de 1ml, cutie cu 10 flacoane
Flacon (de sticld) de 1-ml, cutie cu 100 de flacoane
Seringd (de sticld) de 1ml, cutie cu 10 seringi

| 5. SPECII TINTA ]

Caini, pisici, mustelide, bovine, cai si ovine.

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Imunizarea activa impotriva rabiei a cdinilor, pisicilor, mustelidelor, bovinelor, cailor, oilor.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectie subcutanati (cu exceptia cailor) sau injectie intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile




| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B
EXP
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C)
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTIK
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. A se elibera numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPHILOR” |

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

( 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Avenue Tony Garnier nr. 29, F-69007 Lyon, Franta

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
150136
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Flacon (de sticld) de 10 ml, cutie de carton cu 1 flacon

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7
RABISIN

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Fiecare dozi de vaccin contine:
Virus rabic inactivat, tulpina G52............oo.......... 22,09 log10DOso* si> 1UT**
Aluminiu (hidroXid) .......cooovieviiiiiereceecoeeeeeoeo 1,7 mg
THIOMETSAL ... <0,1 mg
EXCIPIENL: ..ot q.s 1 ml

* cand controlul pe fiecare lot este efectuat cu un test ELISA in-vitro
** cénd controlul pe fiecare lot este efectuat conform Monografiei 451 din Farmacopea Europeani

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Flacon (de sticld) de 10 ml, cutie cu 1 flacon

| 5. SPECH TINTX ]

Caini, pisici, mustelide, bovine, cai si ovine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Imunizarea activa impotriva rabiei a cinilor, pisicilor, mustelidelor, bovinelor, cailor, oilor.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Injectie subcutanata (cu exceptia cailor) sau injectie intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: zero zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare. o
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10. DATA EXPIRARII J

EXP

[11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE -

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C)
A se proteja de lumind.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. A se elibera numai pe bazd de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

(15 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Avenue Tony Garnier nr. 29, F-69007 Lyon, Franfa

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150136
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot

1"




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR :

Flacon de sticla de 1 ml
Seringa de sticld de 1 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABISIN

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 dozad

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC (exceptand caii) sau IM

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: zero zile

6. NUMARUL SERIET T

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
Citifi prospectul inainte de utilizare.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de sticla de 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
RABISIN

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Virus rabic inactivat, tulpinad G52........ccovmiiinniiiii e > 1UI

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE j

SC (exceptand caii) sau IM

(5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: zero zile

6.  NUMARUL SERIEI |

Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
Cititi prospectul 1nainte de utilizare.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
RABISIN

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Avenue Tony Garnier no. 29, F-69007 Lyon,
Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I’ Aviation,
F-69800 Saint Priest, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
RABISIN

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare doza de vaccin confine:
Substanta activa:

Virus rabic inactivat, tulpina G52..........cc.ccovenes >2.09 log1eDOso* si > 1UT**

Adjuvant(adjuvanti):

Aluminiu (hidroXid) ....ccoreiecoiiiii 1,7 mg
Excipient(excipienti)

TIOMETSAL™™ oo e < 0,1 mg
EXCIPIENL: 1.ovivieiieiirtcrieeiee et q.s 1 ml

* cand controlul pe fiecare lot este efectuat cu un test ELISA in-vitro
** cand controlul pe fiecare lot este efectuat conform Monografiei 451 din Farmacopea Europeana
*** Numai pentru prezentarea multidoza (10 doze)

Suspensie injectabild opalescentd, omogena.

4 INDICATIE (INDICATII)
Imunizarea activii impotriva rabiei a cdinilor, pisicilor, mustelidelor, bovinelor, cailor, oilor.
5. CONTRAINDICATII

A nu se administra vaccinul subcutanat la cai.

6. REACTII ADVERSE

e Ca la orice alt vaccin pot apirea reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare $i necesitd
administrarea unui tratament simptomatic.

e  Prezenfa hidroxidului de aluminiu poate uneori provoca formarea unui nodul trecdtor la locul

injectiei.

15




Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

»

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini, pisici, mustelide, bovine, cai si ovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se injecteazd subcutanat (cu exceptia cailor) sau intramuscular o dozi de 1ml in conformitate cu
urmatorul program de vaccinare.

Speciile Vaccinarea primari Rapeluri
Caini, pisici 1 injectie incepand cu vérsta de | 1 an dupi prima vaccinare,
12 saptaméani* Apoi, la intervale de cel mult 3
ani**
Mustelide 1 injectie Incepand cu virsta de | Anuale
12 s&ptadmani
Bovine, cai si ovine 1 injectie incepand cu virsta de | Anuale
4 luni***

*In cazul cinilor si pisicilor vaccinate inaintea vérstei de 12 saptamani, schema de vaccinare
primara trebuie completata cu o injectie administratd dupa vérsta de 12 saptimani.

**Oricare ar fi cazul, perioada de revaccinare trebuie sa fie in conformitate cu legislatia nationald in
vigoare.

**x{n cazul cailor, bovinelor si ovinelor vaccinate inaintea varstei de 4 luni, schema de vaccinare
primara trebuie completata cu o injectie administrati dupa varsta de 4 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pistra la frigider (2°C- 8 °C)
A se proteja de lumina.
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A nu se congela.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina numai animalele perfect sinitoase, deparazitate corect intern cu cel pufin 10 zile
inainte de vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu au fost raportate reactii adverse la femele in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi dar nu mixat cu vaccinurile Boehringer destinate felinelorcare contin diferite
componente-virale: rinotraheita, caliciviroza, panleucopenia, clamydioza si leucemia felind si cu
vaccinurile ecvine care contin componente virale vii, recombinate ale influentei ecvine cu sau fara
componenta tetanus.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Dupi administrarea mai multor doze de vaccin nu au fost observate alte efecte adverse decit cele
mentionate n sectiunea ,,Reactii adverse”.

sysew e

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, produsul nu se va amesteca cu alte produse medicinale
veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste miasuri contribuie la protectia mediului

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Mai 2020

15. ALTE INFORMATIX

Prezentare:
Cutie de plastic cu 10 flacoane x 1ml,
Cutie de plastic cu 100 flacoane x 1ml,
Cutie cu 10 seringi x 1ml,
Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprietiti imunologice

Vaccin inactivat adjuvantat impotriva rabiei. .
Vaccinul induce starea de imunitate impotriva rabiei, fapt dovedit prin infectie de control si prin
prezenta anticorpilor.

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera numai pe baza de retetd veterinari.
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