1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rabisin injekéni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Virus rabiei inactivatum, kmen G52 ........cccccoeeueeneee. > 2,09 log;o ODsp* a> 1 TU**
Adjuvans:
Hydroxid hlinity 1,7 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a

dalSich sloZek 1é¢ivého pripravku

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho

Thiomersal *** <0, mg

GMEM médium

Hydrolyzovany protein

Tryptaza-fosfatovy bujon

Hydrogenuhlicitan sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda pro injekci

* kdyz se provadi kontrola Sarze in vitro ELISA testem
** kdyz se provadi kontrola Sarze podle evropského 1ékopisu, monografie 451
***jen u vicedavkovych baleni

Homogenni a opalescentni suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, fretky, kong, skot, ovce.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace pst, kocek, fretek, koni, skotu a ovei proti vztekling.
Nastup imunity: 2-3 tydny po podani.

Trvani imunity: u pst a kocek: 1 rok po prvni vakcinaci, 3 roky po revakcinaci,
u fretek, koni, skotu a ovci: 1 rok.

3.3 Kontraindikace



Nepodavat subkutanné u koni.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Vakcinujte fadné od¢ervena zvitata nejméné 10 dni pied vakcinaci. Doporucuje se nevystavovat
zvitata tézké fyzické zat¢zi do doby, nez se pln€ vyvine imunita.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi, kocky, fretky, kong, skot, ovce:

Méné¢ Casté Reakce v misté injekéniho podani !
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce?

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

!'ve formé uzliku — maly, pfechodny, obvykle o praiméru 2 cm, pietrvava vétsinou 2 tydny
2V takovém piipadé je tieba zahajit symptomatickou 1é¢bu.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit u fen béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, Ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit

s nasledujicimi vakcinami spolecnosti Boehringer Ingelheim:

- vakciny pro psy fady Eurican (rizné kombinace vakcin proti psince, adenovirovym infekcim,
parvovirdze, parainfluenze typu 2, leptospir6zam). Minimalni veék pro vakcinaci v pfipadé
soubézného podani je 12 tydnt.



- s vakcinami pro kocky fady Purevax (rtizné kombinace vakcin proti kocic¢i virové rhinotracheitide,
kaliciviroze, panleukopenii, chlamydioze, leukémii).
- s vakcinami pro kon¢ fady Proteq (proti chiipce koni a tetanu).

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravkii. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zaklade€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pted pouzitim lahvicku protiepejte.
Pred pouzitim lahvicku protiepejte.

Psi, kocky, skot, ovce: subkutanni nebo intramuskularni podani.
Kong: intramuskularni podani.
Fretky: subkutanni podani.

Aplikujte jednu 1ml davku podle nasledujiciho schématu:

Druh Primovakcinace Revakcinace
Psi, kocky 1 rok po primovakcinaci.
1 injekce od 12 tydnt veku* Poté v intervalech az 3
roky**
Fretky 1 injekce od 3 mésici véku Roéné
Koné Miladsi nez 6 mésici | 1. injekce od 4 mésict véku*** nasledovana
2. injekci po 1 mésici Roc¢né
Star$i nez 6 mésicti | 1 injekce
Mladsi nez 9 mésicii | 1. injekce od 4 mésict véku*** nasledovana
Skot, ovee 2. injekci mezi 9 a 12 mésicem veku Roc¢né
StarS$i nez 9 mésicti | 1 injekce

*V pripade, Ze pes nebo kocka byli vakcinovani pred 12. tydnem véku, primarni vakcinace by méla byt
doplnéna injekci podanou ve 12 tydnech véku nebo pozdéji.
**Revakcinacni obdobi by mélo byt vidy v souladu s platnymi pravnimi predpisy dané zeme.

*EXY pripade, Ze kiin, skot nebo ovce byli vakcinovani pred 4. mésicem véku, primadrni vakcinace by
meéla byt doplnéna injekci podanou ve 4 mésicich veku nebo pozdéji.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Podani dvojnasobné davky vakciny nezplisobuje nezadouci u¢inky jiné nez uvedené v bodé¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pro tento ptipravek se vyzaduje ufedni uvolnovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

3.12 Ochranné lhity




Psi, kocky, fretky: Neuplatiiuje se.

Skot, ovce, koné: Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI07AA02

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti vzteklin€ u cilovych druhi zvifat.
Protilatky vytvofené po vakcinaci zabrani rozvinuti infekce.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrante pied svétlem.

Chraiite pred mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky ze skla typu I s chlorobutylovou zatkou uzaviené hlinikovou pertli.
Papirova krabic¢ka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku po 10 davkach (1 x 10 ml) suspenze.
Plastova krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvicek po 1 davce (10 x 1 ml) suspenze.
Plastova krabicka obsahujici 100 injek¢nich lahvicek po 1 davee (100 x 1 ml) suspenze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)



97/242/92-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26/03/1992

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

