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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

28. oktober 2025

PRODUKTRESUME
for

Rabisin Vet., injektionsvaeske, suspension

0. D.SP.NR
3824

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Rabisin Vet.

Lagemiddelform: injektionsvaske, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver dosis (1 ml) indeholder:

Aktivt stof:
Inaktiveret rabiesvirus, stamme G52 > 2,09 logio ODso* og > 1 TU**

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid

1,7 mg

* nér batchkontrol foretages med in vitro ELISA-test.
** nar batchkontrol foretages ihht. Ph. Eur.-monografi 451.

Hjaelpestof:

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer og andre bestanddele

Vand til injektionsvasker

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Hund, kat, hest, kveeg og far.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Vaccination mod rabies af hund, kat, hest, kveeg og far

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til subkutan injektion af hest.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, adjuvans eller over
for hjelpestoftet.

Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er

beregnet til:
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Hund, kat, hest, kvaeg og far:

Sjelden Hypersensitivitetsreaktion'
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
Hyppighed ikke kendt Forhojet temperatur?, nedstemthed?

(kan ikke estimeres ud fra Hevelse ved injektionsstedet
u

forhandenvearende data):

! Korrekt symptomatisk behandling ber ivarksattes.
2 Forbigaende.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Rabisin Vet., injektionsvceeske, suspension Side 2 af 5



3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning
Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan
administreres samme dag som, men ikke blandet med
markedsforingstilladelsesindehaverens adjuvansfrie vacciner til kat (Purevax FeL'V,
Purevax RC, Purevax RCP, Purevax RCP FeLV, Purevax RCPCh, Purevax RCPCh FeLV),
vacciner til hund (Eurican DAP, Eurican DAPPi, Eurican L4) og rekombinante vacciner til
hest (ProteqFlu og ProteqFlu-Te). Vaccinerne ber administreres pa forskellige
injektionssteder.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug
med andre veterinzerleegemidler end dem, der er na@vnt ovenfor. En eventuel beslutning om
at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinaerleegemiddel skal
derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Administrationsveje og dosering

Hund, kat: Intramuskuler eller subkutan injektion.

Hest: Intramuskuler injektion (mé aldrig administreres subkutant til hest).
Kvaeg og far: Intramuskuler eller subkutan injektion.

Dosis er 1 ml til alle dyr uanset dyreart, alder og sterrelse.

Vaccinen omrystes for brug.
Anvend sedvanlige aseptiske procedurer.

Vaccinationsprogram:
Dyreart | Basisvaccination Revaccination
Hund En injektion fra 12-ugers alderen* 1 ar efter basisvaccination, derefter hvert
Kat 3. ar**
Hest En injektion fra 4-méneders Arligt
Kvag alderen™**
Far

* Safremt en hund eller kat er blevet vaccineret for 12-ugers alderen gives yderligere 1
injektion fra 12-ugers alderen.

** Revaccinationsperioden skal veere i overensstemmelse med national lovgivning.

*#% Safremt hest, kveeg eller far vaccineres for 4-mdneders alderen, skal yderligere en
injektion gives, fra en alder af mindst 4 maneder.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Ingen.
Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens
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3.12

4.1

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

0 dage

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QI07AA02

Veterinerlegemidlet er en inaktiveret vaccine baseret pé rabiesvirus, stamme G52. Ved
vaccination af draegtige dyr opnds passiv immunitet hos atkommet ved overforsel af
antistoffer via kolostrum.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 3 éar.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares 1 kaleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Heetteglas.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller

affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pdgaeldende veterinerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
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7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

9961

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

24. april 1980

9. DATO FOR SENESTE £ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

28. oktober 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-
legemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Rabisin Vet., injektionsvceeske, suspension Side 5 af 5


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

