CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabisin, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotow, koni, owiec, bydta i fretek

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
— Glikoproteiny wirusa wécieklizny nie mniej niz 11U

Adiuwant:
— Glinu wodorotlenek 1,7 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.
Jednorodna, opalizujgca zawiesina.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Pies, kot, kon, owca, bydto, fretka.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodpornianie psoéw, kotow, koni, owiec, bydta i fretek przeciw wsciekliznie.
Odpornos¢ u psow, kotow, koni i fretek pojawia si¢ 2 tygodnie po pierwszym szczepieniu, a u bydta i owiec
4 tygodnie po pierwszym szczepieniu.
U wszystkich gatunkow docelowych odpornos¢ utrzymuje si¢ minimum 1 rok (patrz program szczepien w
pkt. 4.9).
4.3. Przeciwwskazania
Koniom nie nalezy podawac¢ szczepionki podskornie.
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Szczepi¢ tylko zwierzeta zdrowe.
4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
Szczepienie przeciw wsciekliznie nalezy prowadzi¢ zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami.

Przed uzyciem wstrzasnag.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci. Nalezy wowczas zastosowac leczenie
objawowe.
Obecnos¢ wodorotlenku glinu w szczepionce moze u niektérych zwierzat powodowac powstawanie w
miejscu iniekcji guzkow, samoistnie zanikajacych po kilku dniach.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub
po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Wstrzykna¢ dawke 1 ml podskornie (oprocz koni) lub domig$niowo zgodnie z nastgpujacym schematem:

Gatunki docelowe Plerwgze - Szczepler?le .
szczepienie przypominajgce
Jedna iniekcja 1 rok
1 iniekcja od 12 po pierwszym
Psy, koty tygodnia* zycia szczepieniu a
nastepnie w
odstepach do 3 lat**
Fretka 3 miesigce Co roku**
1 iniekcja od 4
miesigca zycia* a
W wieku | nastepnie druga
ponizej 6 | iniekcja 1
Konie miesiecy | miesigc pdzniej Co roku
W wieku
gowyze] 1 iniekcja
miesigcy
1 iniekcja od 4
miesigca
W wieku | zycia*** a
Bydto, owce ponizej 9 | nastepnie druga Co roku
miesigcy | iniekcja
pomigdzy 9 a 12
miesigcem zycia




W wieku
powyzej
9
miesigcy
*w przypadku gdy pies lub kot zostal zaczepiony przed 12 tygodniem Zycia schemat szczepienia
poczgtkowego powinien by¢é uzupetniony o iniekcje w 12 tygodniu zZycia lub pozniej

** nalezy stosowac schemat szczepien zgodny z przepisami obowigzujgcymi w kraju przeznaczenia.
**%v przypadku gdy kon, bydto lub owca zostaly zaszczepione przed 4 miesigcem Zycia, schemat
szczepienia poczqtkowego powinien zostac¢ uzupeiniony o iniekcje w 4 miesigcu zycia lub pozniej.

1 iniekcja

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byly obserwowane objawy inne niz opisane W
punkcie ,,Dziatania niepozadane .

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne
Kod ATCvet: QI02AA (bydto), QI07AA (psy), QIO5AA (konie), QIO6AA (koty) QIO4AA (owce), QI20DA
(fretki)
Inaktywowana szczepionka przeciw wsciekliznie zawierajaca adiuwant glinowy. Podanie szczepionki
prowadzi do wytworzenia ochrony immunologicznej, potwierdzonej obecnoscia przeciwciat
seroneutralizujacych i reakcja obronng na sztuczne zakazenie.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Dla opakowan zawierajacych 10 dawek:
Tiomersal

GMEM medium

Dla opakowan zawierajacych 1 dawke:
GMEM medium

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania



Przechowywaé¢ w lodowce (+2°C do +8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typu I dla opakowan jednodawkowych.
Fiolki ze szkta typu II dla opakowan 10-dawkowych.
Fiolki zamykane sg korkami z elastomeru butylowego.
Pudetko plastikowe zawiera:

— 10 fiolek po 1 dawce

— 100 fiolek po 1 dawce

Pudetko tekturowe zawiera:

— 1 fiolke zawierajaca 10 dawek

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

537/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

28.05.1998
28.06.2003
28.06.2004
21.06.2005
11.12.2008
31.10.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



