SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RABIGEN MONO injekéna suspenzia pre psy a macky
2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:
Udinna(-€) latka(-y):

Virus besnoty, inaktivovany kmen VP12. Minimalny titer..................... 1 IU*
*Medzinarodné jednotky

Adjuvans:

3 % G¢él hydroxidu hlinitého 0,12 ml

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu psov a maciek od 12 tyzdnov Zivota proti besnote.
Nastup imunity: od 4. tyZdna po imunizacii.

Trvanie imunity: 1 rok po primovakcinacii.
U psov bola preukazana doba trvania imunity 3 roky po prvej revakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Vakcina sa nesmie aplikovat’ zvieratam chorym a so silnou invaziou parazitov.
Odporuca sa asponl 10 dni pred vakcinaciou zvierata odcervit’.



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
V pripade anafylaktického Soku podat’ vhodnu symptomaticku liecbu.
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

V pripade ndhodné¢ho poranenia samoinjikovanim, prehltnutim, alebo potriesnenia koze, ihned
vyhl'adat’ lekara a predlozit’ mu pisomnil informéciu alebo etiketu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Prechodné systemické (letargia, zvySena telesnd teplota) a miestne reakcie (bolest, svrbenie

a ohranicené uzliky v mieste injekcie) sa mézu prejavit u psov i maciek kratko po vakcinaénom
zakroku. Tieto bez akejkol'vek lie¢by v priebehu niekol’kych dni vymiznu.

Zvracanie po podani bolo pozorované vel'mi zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie u maciek.

Bezpecnostné skuisky vykonané na gravidnych fenach nepreukazali vplyv vakcinacie proti besnote na
gravidné feny a ich potomstvo.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom okrem FELIGEN CRP alebo CANIGEN DHPPi/L. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred
alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 ml, subkutanne

Vakcina¢na schéma:

Primovakcinécia: psy a macky od 12 tyzdnov Zivota.
Revakcinacia: jedenkrat rocne.

Nasledne sa u psov vykonava revakcinacia v 3 roénych intervaloch.

Titre protilatok mézu v priebehu 3- trojro¢ného trvania imunity klesntit’ pod uroven pozadovanu pre
cestovanie( titre protilatok > 0,5 TU / ml), hoci zvierata st chranené pri ¢elenzi. V pripade cestovania
do rizikovych oblasti alebo mimo EU mézu veterinarni lekari vykonat® d’al$iu vakcinaciu proti
besnote, aby sa zabezpecilo, Ze vakcinované zvierata dosiahnu titer protilatok > 0,5 TU / ml, ¢o sa vo
vSeobecnosti povazuje za dostatoént ochranu.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Predavkovanie nevyvolava ziadne iné reakcie, nez tie, ¢o st popisané v oddieli 4.6 Neziaduce Gc¢inky.



411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek, inaktivované virusové vakciny
ATCvet kod: QI07AA02, QIO6AV

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity gél

Sacharéza

Hydrogénfosfore¢nan draselny

Dihydrogénfosforecnan draselny

Trypton

Voda na injekciu

6.2 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem FELIGEN CRP a CANIGEN DHPPI/L.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat chladené (2°C - 8°C).

Chréanit pred svetlom.

Chrénit’ pred mrazom.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

3 ml liekovka typ 1, obsahujtca 1 ml tekutej naplne uzatvorena elastomerovou zatkou a hlinikovou
objimkou. Skatulka s 10 alebo 50 liekovkami po 1 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VIRBAC SA, lére Avenue — L.I.D. - 2065 m, 06516 — Carros, Franctzsko.

8. REGISTRACNE CIiSLO (A)



97/216/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
05/02/2001, 19/09/2005, -.- 2013

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

04/2023



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka obsahujiica liekovky 10x 1 diavku alebo 50x 1 davku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABIGEN MONO injekéna suspenzia pre psy a macky

|2. UCINNE LATKY

ldavka (1 ml) obsahuje :
Ucinné latky:
Virus besnoty, inaktivovany kmen VP12. Minimalny titer 1 [U

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na injekciu.

[4. VELKOST BALENIA

10x1 davka, 50x1 davka.

5. CIECOVE DRUHY

Psy a macky od 3 mesiacov

6. INDIKACIA (-1E)

Na aktivnu imunizaciu zdravych psov a maciek proti besnote.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Nie je uréeny pre potravinové zvierata.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Po otvoreni liekovky je potrebné jej obsah ihned’ spotrebovat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit pred svetlom.
Chrénit’ pred mrazom.



Nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE

NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13, QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj liecku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15, NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC SA, lére Avenue — L.1.D. - 2065 m, 06516 — Carros, Franctzsko.

116.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/216/94-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

sklenena liekovka 1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABIGEN MONO injekéna suspenzia pre psy a macky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1davka (1 ml) obsahuje :
Ucinné latky:
Virus besnoty, inaktivovany kmen VP12. Minimalny titer 1 IU

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

ldavka (1 ml)

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Nie je uréeny pre potravinové zvierata.

6. CIiSLO SARZE

Sarza {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

RABIGEN MONO injek¢na suspenzia pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

VIRBAC SA, lére Avenue — L.I.D. - 2065 m, 06516 — Carros, Francuzsko.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RABIGEN MONO injek¢na suspenzia pre psy a macky
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

ldavka (1 ml) obsahuje :

Ukinna(-é) latka(-y):

Virus besnoty, inaktivovany kment VP12. Minimalny titer 1 [U*
*Medzinarodné jednotky

Adjuvans:
3 % G¢él hydroxidu hlinitého 0,12 ml

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu psov a maciek od 12 tyzdnov Zivota proti besnote.
Nastup imunity: od 4. tyzdna po imunizacii.

Trvanie imunity: 1 rok po primovakcinacii.

U psov bola preukazana doba trvania imunity 3 roky po prvej revakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Prechodné systemické (letargia, zvySena telesna teplota) a miestne reakcie (bolest, svrbenie

a ohranicené uzliky v mieste injekcie) sa mézu prejavit’ u psov i maciek kratko po vakcina¢nom
zakroku. Tieto bez akejkol'vek lie¢by v priebehu niekol’kych dni vymiznu.

Zvracanie po podani bolo pozorované vel'mi zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce ucinky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.



7. CIECOVY DRUH
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 ml. Subkutanne.

Vakcina¢né schéma:

Primovakcinacia: psy a macky od 12 tyzdnov zivota.

Revakcinacia: jedenkrat rocne.

Nésledne sa u psov vykonava revakcindcia v 3 ro¢nych intervaloch.

Titre protilatok mézu v priebehu 3- trojroéného trvania imunity klesntit’ pod uroven pozadovanu pre
cestovanie( titre protilatok > 0,5 TU / ml), hoci zvierata si chranené pri ¢elenzi. V pripade cestovania
do rizikovych oblasti alebo mimo EU mézu veterinarni lekari vykonat® d’alsiu vakcinaciu proti
besnote, aby sa zabezpecilo, ze vakcinované zvierata dosiahnu titer protilatok > 0,5 IU / ml, ¢o sa vo
vSeobecnosti povazuje za dostatoénti ochranu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcina sa nesmie aplikovat’ zvieratam chorym a so silnou invaziou parazitov.
Odporuca sa aspoii 10 dni pred vakcinaciou zvierata odcervit'.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ a prepravovat chladené (2°C - 8°C).

Chréanit pred svetlom.

Chrénit’ pred mrazom.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
V pripade anafylaktického Soku podat’ vhodnu symptomaticku liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného poranenia samoinjikovanim, prehltnutim, alebo potriesnenia koze, ihned’
vyhl'adat’ lekara a predlozit’ mu pisomnu informaciu alebo etiketu.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie u maciek.

Bezpecnostné skusky vykonané na gravidnych fenach nepreukazali vplyv vakcindcie proti besnote na
gravidné feny a ich potomstvo.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:




Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom okrem FELIGEN CRP alebo CANIGEN DHPPi/L. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota ):
Predavkovanie nevyvolava ziadne iné reakcie, nez tie, ¢o st popisané v oddiele 6 NeZiaduce ucinky.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem FELIGEN CRP a CANIGEN DHPPI/L.

13. OSOBITNE BEZPECNOS”I:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 10x1 davka, 50x1 davka.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.



