SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabisin injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 1 ml obsahuje:

Utinné latky:
Glykoproteiny inaktivovaného virusu besnoty, kmefi G52 > 2,09 log;o ODgp* a > 1 [U**

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 1,7 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie délezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Tiomersal *** <0,1 mg

GMEM médium

Hydrolyzovany kazein

Tryptdzovy fostfatovy bujon

Hydrogenuhlicitan sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

* ked’ sa vykonava kontrola Sarze in vitro ELISA testom
** ked’ sa vykonava kontrola $arze podl'a Europskeho liekopisu (monografia ¢. 451)
*** len u viacdavkovych baleni

Homogénna a opaleskujica suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy, macky, fretky, hovidzi dobytok, kone a ovce.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu psov, maciek, fretiek, hovddzieho dobytka, koni a oviec proti besnote.
Néstup imunity:

u psov, maciek, fretiek a koni: priblizne 3 - 4 tyzdne po prvej vakcinacii,

u hovidzieho dobytka a oviec: 4 tyZzdne po prvej vakcinacii.

Trvanie imunity:
u psov a maciek: 1 rok po prvej vakcinacii a 3 roky po revakcinacii,
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u fretiek, koni, hovidzieho dobytka a oviec: 1 rok.
3.3 Kontraindikacie

Neaplikovat’ vakcinu subkutanne kofiom.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Zvierata odcervovat’ minimalne 10 dni pred vakcinaciou.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Su dostupné tdaje o bezpecnosti, ktoré dokazuju, ze vakcina mdze byt podand psom a mackam skor
ako v 12 tyzdioch veku.

St dostupné tdaje o bezpecnosti, ktoré dokazuji, ze vakcina mdze byt podané koniom, hovidziemu
dobytku a ovciam skér ako v 4 mesiacoch veku.

Rozhodnutie ¢i vakcinovat’ Steniatka a maciatka pred 12. tyzdiiom veku alebo Zriebata, tel'ata a jahniata
pred 4. mesiacom veku je na zodpovednosti veterinarneho lekara a malo by byt prijaté na zaklade
dostupnych informacii (napr. epizootologie, vakcinacného statusu zvierat'a, vakcina¢ného statusu
matky, planovaného vycestovania do endemickych oblasti). Zvierata, ktoré boli vakcinované skor ako
je odportacané, by mali byt vzhl'adom k osobitnym dévodom revakcinované hned’ ako dosiahnu vek
uvedeny v Casti 3.9.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy, macky, fretky, hoviadzi dobytok, kone a ovce:

Menej Casté Reakcie v mieste vpichu (vo forme uzlika®)

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

. . , ., .2
Vel'mi zriedkavé Hypersenzitivne reakcie

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Maly, prechodny, zvy&ajne s priemerom 2 cm, pretrvava vi¢inou 2 tyzdne.
2V takom pripade je potrebné zah4jit' symptomaticki liecbu.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.




3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie U psov, maciek, koni, hovidzieho dobytka a oviec.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a u€innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale

nesmie sa miesat’ s nasledujucimi vakcinami firmy Boehringer Ingelheim™ :

- vakcinami pre psov (r6zne kombinacie vakcin radu Eurican proti psinke, adenovirusovym
infekciam, parvovirdze, parainfluenze typu 2 a inaktivovanym leptospir6zam),

- neadjuvovanymi vakcinami pre macky (r6zne kombinacie vakcin radu Purevax proti virusove;j
panleukopénii maciek, rhinotracheitide, kalicivirdze, chlamydioze, rekombinantného virusu
leukémie),

- rekombinantnymi vakcinami pre kone radu Proteq proti chripke koni a tetanu.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a divkovanie

DodrzZiavat’ bezné zasady asepsy.

Pouzivat’ sterilny injek¢ny material.

Pred pouzitim liek dobre pretrepat’.

Psy, macky, hovédzi dobytok, ovce: subkutanne alebo intramuskularne podanie.
Kone: intramuskularne podanie.

Fretky: subkutanne podanie.

Aplikovat’ jednu 1 ml davku podl'a nasledujtcej schémy:

Druh Primovakcindcia Revakcindacia

Psy, macky 1 injekcia od 12 tyzdnov veku 1 rok po
primovakcindcii;
potom v intervale
do troch rokov*

Fretky 1 injekcia od 3 mesiacov veku ro¢ne

Kone, hovidzi dobytok, ovce 1 injekcia od 4 mesiacov veku roéne

*V kazdom pripade by mala byt revakcindcia vykonana v sulade s pravnymi predpismi platnymi v
krajine.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce u¢inky okrem tych, ktoré
st uvedené Vv Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Psy, macky, fretky: Netyka sa.




Hovidzi dobytok, kone a ovce: 0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI07AAQ2

Inaktivovana adjuvovana vakcina proti besnote. Po aplikécii vakcina vyvolava u cielového druhu
reakciu, ktorej vysledkom je Specifickd imunita.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi..

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: spotrebovat’ ihned’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky (typ I) uzatvorené butylovou zatkou a hlinikovym uzéverom.
Skatul’ka obsahujuca 1 lickovku po 10 davok suspenzie (1 x 10 ml).

Skatul’ka obsahujuca 10 lickoviek po 1 davke suspenzie (10 x 1 ml).

Skatul’ka obsahujtca 100 liekoviek po 1 davke suspenzie (100 x 1 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/242/92-S



8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14/11/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka 1 x 10 davok, 10 x 1 davka, 100 x 1 davka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabisin injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 1 ml obsahuje:
Glykoproteiny inaktivovaného virusu besnoty, kmen G52 >2,09 log;o ODgp* a>1 1U

3. VELKOST BALENIA

1 x 10 davok
10 x 1 davka
100 x 1 davka

4, CIECOVE DRUHY

Psy, macky, fretky, hovddzi dobytok, kone a ovce.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Psy, macky, hovédzi dobytok, ovce: subkutanne alebo intramuskularne podanie.
Kone: intramuskularne podanie.

Fretky: subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Psy, macky, fretky: Netyka sa.
Hovéadzi dobytok, kone a ovce: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit’.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘13. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

|14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/242/92-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka (1 ml, 10 ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rabisin

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1mi
10 ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Rabisin injek¢na suspenzia

2. ZloZenie
Kazda davka 1 ml obsahuje:

Utinné latky:
Glykoproteiny inaktivovan¢ho virusu besnoty, kmeit G52 > 2,09 log;o ODgp* a > 1 IU**

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 1,7 mg

Pomocné latky:
Tiomersal (len u viacdavkovych baleni) <0,1 mg

* ked’ sa vykonava kontrola Sarze in vitro ELISA testom
** ked’ sa vykonava kontrola Sarze podl'a Eurdpskeho liekopisu (monografia ¢. 451)

Homogénna, opaleskujiica suspenzia.

3. Cielové druhy

Psy, macky, fretky, hoviddzi dobytok, kone a ovce.

4, Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu psov, maciek, fretiek, hovidzieho dobytka, koni a oviec proti besnote.
Nastup imunity:

u psov, maciek, fretiek a koni: 3 - 4 tyzdne po prvej vakcinacii,

u hovédzieho dobytka a oviec: 4 tyZdne po prvej vakcinacii.

Trvanie imunity:

u psov a maciek: 1 rok po prvej vakcinacii a 3 roky po revakcinacii,

u fretiek, koni, hovddzieho dobytka a oviec: 1 rok.

5. Kontraindikacie

Neaplikovat’ vakcinu subkutanne konom.

6. Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Zvierata odcCervovat’ minimalne 10 dni pred vakcinaciou.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:




St dostupné tdaje o bezpecnosti, ktoré dokazuji, ze vakcina moze byt podana psom a mackam skor
ako v 12 tyzdiioch veku.

S1 dostupné udaje o bezpecnosti, ktoré dokazuji, ze vakcina méze byt podana konom, hovadziemu
dobytku a ovciam skér ako v 4 mesiacoch veku.

Rozhodnutie ¢i vakcinovat’ Steniatka a maciatka pred 12. tyzdiom veku alebo zriebéta, tel'ata a
jahnata pred 4. mesiacom veku je na zodpovednosti veterinarneho lekara a malo by byt prijaté na
zaklade dostupnych informacii (napr. epizootologie, vakcinacného statusu zvierata, vakcina¢ného
statusu matky, planovaného vycestovania do endemickych oblasti). Zvierata, ktoré boli vakcinované
skor ako je odporac¢ané by mali byt’ vzhl'adom k osobitnym dévodom revakcinované hned’ ako
dosiahnu vek uvedeny v Casti ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku*.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia::
Moéze sa pouzit pocas gravidity a laktacie u psov, maciek, koni, hoviddzieho dobytka a oviec.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, zZe tato vakcina sa méze podat’ v ten isty den, ale

nesmie sa miesat’ s nasledujicimi vakcinami firmy Boehringer Ingelheim:

- vakcinami pre psov (rozne kombindcie vakcin radu Eurican proti psinke, adenovirusovym
infekciam, parvoviréze, parainfluenze typu 2 a inaktivovanym leptospirézam),

- neadjuvovanymi vakcinami pre macky (rd6zne kombinacie vakcin radu Purevax proti virusovej
panleukopénii maciek, rhinotracheitide, kalicivirdze, chlamydioze, rekombinantného virusu
leukémie),

- rekombinantnymi vakcinami pre kone radu Proteq proti chripke koni a tetanu.

Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom okrem hore uvedenych lickov. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie:
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce u¢inky okrem tych, ktoré
st uvedené Vv Casti “Neziaduce ucinky*.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi..

7. Neziaduce Gcinky
Psy, macky, fretky, hoviddzi dobytok, kone a ovce:

Menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieenych zvierat):
Reakcie v mieste vpichu (vo forme uzlika®)

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Hypersenzitivne reakcie’

! Maly, prechodny, zvy&ajne s priemerom 2 cm, pretrvava vi¢inou 2 tyzdne.

2V takom pripade je potrebné zahéjit' symptomaticki liecbu.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky moZete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu
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zastupcovi drzitel'a rozhodnutia 0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liediv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce _ucinky@uskvbl.sk, webova

stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Psy, macky, hovédzi dobytok, ovce: subkutanne alebo intramuskularne podanie.
Kone: intramuskularne podanie.

Fretky: subkutanne podanie.

Aplikovat’ jednu 1 ml davku podl'a nasledujticej schémy:

Druh Primovakcindcia Revakcindcia
Psy, macky 1 injekcia od 12 tyzdiiov veku 1 rok po primovakcinacii;
potom v intervale do troch rokov*
Fretky 1 injekcia od 3 mesiacov veku rocne
Kone, hovddzi dobytok, | 1 injekcia od 4 mesiacov veku ro¢ne
ovce

*V kazdom pripade by mala byt revakcindcia vykonana v sulade s pravaymi predpismi platnymi v
krajine.

9. Pokyn o spravnom podani

Dodrziavat’ bezné zasady asepsy. Pouzivat’ sterilny injekény material.

Pred pouzitim liek dobre pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

Psy, macky, fretky: Netyka sa.

Hovidzi dobytok, kone a ovce: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXp.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/242/92-S

Velkost balenia:

Sklenené liekovky (typ 1) uzatvorené butylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Skatul’ka obsahujtca 1 liekovku po 10 davok suspenzie (1 x 10 ml).

Skatul’ka obsahujtica 10 lickoviek po 1 davke suspenzie (10 x 1 ml).

Skatul’ka obsahujtica 100 liekoviek po 1 davke suspenzie (100 x 1 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

08/2024
Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca pre uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1" Aviation,
69800 Saint Priest, Franctizsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie

Len pre zvierata.
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