A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Rabigen Mono injek¢ni suspenze

2. Slozeni

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus rabiei inactivatum, kmen VP 12 . ... > 11U*
*Mezinarodni jednotky

Adjuvans:

3% gel hydroxidu hlinit€ho ............ccoviiiiii i 10%

Svétle rizova kapalina.

3. Cilové druhy zviirat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace psii a koc¢ek od 12 tydnti veéku proti vztekling.
Néstup imunity byl prokézan 4 tydny po primovakcinaci.

Doba trvani imunity je jeden rok po primovakcinaci.

U pst byla prokazana doba trvani imunity 3 roky po prvni revakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhut zvitat:
Doporucuje se provést odcerveni alespon 10 dnti pied vakcinaci.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.




Bfezost a laktace:
Pouziti neni doporuc¢ovano beéhem biezosti a laktace u kocek.
Lze pouzit u biezich fen.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma Feligenu CRP a Canigenu DHPPi. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zéklade zvazeni jednotlivych piipada.

Piedavkovani:
Po podani dvojnasobné davky nebyly zaznamenany zadné nezddouci ucinky, vyjma téch uvedenych
v bodu 7.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Pro tento pfipravek miize byt v souladu s narodnimi pozadavky vyzadovano tfedni uvoliiovani Sarzi

statni kontrolni autoritou

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, kromé Feligenu CRP a Canigenu DHPPi.

7/ Nezadouci u¢inky

Psi a kocky.

Velmi vzacné
<1 zvife / 10 000 osetfenych zvifat, véetn¢ izolovanych hlaseni):

Zvraceni
Letargie', horecka'

Bolest v misté vpichu?, otok v misté vpichu??

hypersenzitivni reakce, anafylakticky $ok*

! Pfechodné

2 Spontanné vymizi za par dnd bez jakékoliv 1é¢by
3 Mirné

4 Je tieba zahajit symptomatickou 1é¢bu.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezddouci u€inky miZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich Gc¢inkd:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Subkutanni podani.
Podavejte jednu davku Rabigenu Mono subkutanné dle nasledujiciho schématu:

Primovakcinace:
Jednorazova injekce — u kot’at a §ténat od 12 tydnt veku.

Revakcinace:

Jednou ro¢né.

Nasledné se u pst provadi revakcinace ve 3-letych intervalech.

Titry protilatek mohou v prab&hu tfiletého trvani imunity klesnout pod troven pozadovanou pro
cestovani (titry protilatek > 0,5 IU / ml), zvitata jsou vSak pfi ¢elenznim testu chranéna.

V piipadé cestovani do rizikovych oblasti nebo mimo EU mohou veterinarni 1ékati provést dalsi
vakcinaci proti vztekling, aby bylo zajisténo, ze vakcinovana zvirata dosahnou titru protilatek

> 0,5 IU / ml, coz je obecné povazovano za dostatecnou ochranu.

9. Informace o spravném podavani

Nejsou.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.
Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po

Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Vakcinu pouzijte ihned po otevieni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem

nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki



Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
97/958/94-C

Baleni:
Plastova blistrova krabicka obsahujici: 10x1 davka, 50x1 davka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
0972025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim [éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

1¢¢ avenue 2065m LID

06516 Carros

Francie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uc¢inky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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