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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABIGEN MONO, Solucéo injetavel para cdes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose de 1 ml de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):

Suspensao inactivada do virus raiva - estirpe VP12................. titulominimo 1 Ul*/dose
*UIl = Unidades Internacionais

Adjuvante:
Gel de hidréxido de Aluminio a 3 %.

Excipientes:
Estabilizante incluindo Triptona.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées e gatos.

4.2 IndicacOes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo ativa de caes, gatos para prevenir a infecdo e a mortalidade devido ao virus da raiva, apds
a décima primeira semana de idade.

O inicio da imunidade ocorre 2 semanas apds a vacinagao.

A duracdo da imunidade em cées dura um ano apds a vacinagdo primaria.

Foi demonstrada uma duracdo de imunidade de 3 anos apds a primeira vacinacao de reforco em cées.
Nos gatos, 0s anticorpos anti-rdbicos demonstraram estar presentes trés anos ap0s a vacinagdo de
reforco.

4.3 Contra-indicacdes

N&o vacinar animais doentes ou suspeitos de estar infetados e em mau estado geral, especialmente
guando parasitados.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Nao existem
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

A vacina deve ser administrada de acordo com as condi¢des assépticas habituais de vacinacao
Recomenda-se a desparasitacdo intestinal dos animais pelo menos 10 dias antes da vacinacao.

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As substancias activas da vacina ndo sdo patogénicas para o homem, mas devem ser tomadas as
precaucBes normais para evitar o contacto com a pele e auto-injeccdes.

Em caso de auto-inje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode observar-se uma dor ligeira e transitéria no local de aplicacao da injecao.

Tal como com todas as outras vacinas, podem ocorrer reacGes de hipersensibilidade em alguns
animais. Se ocorrer reacdo anafilatica, administrar imediatamente terapia corticoide (se possivel em
altas doses por via IV) ou anti-histaminicos associados ao tratamento usual contra choques
anafilaticos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o administrar durante a gestacao e lactacéo.
4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Gatos: Estdo disponiveis dados de seguranga e eficacia que demonstram que a Rabigen pode ser
misturada e administrada com vacinas da gama Feligen.

Caes: estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que a Rabigen pode ser
misturada e administrada com vacinas da gama Canigen.

N&o existe informagdo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com
outros medicamentos veterinarios que nao os acima mencionados.

A decisdo deve ser tomada caso a caso antes ou depois do uso de qualquer outro medicamento.
4.9 Posologia e via de administragéo
Agitar o frasco antes da sua administragdo.

Administrar uma dose de 1 ml por via subcutanea, independentemente do peso, idade, espécie ou raca
do animal.
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Primo-vacinagao :
Uma Unica injecdo de 1 ml em gatinhos ou cachorros apés a décima primeira semana de idade

Revacinacéo
Uma injecdo de refor¢o de uma dose Unica de Rabigen Mono deve ser administrada um ano apds a
vacinacdo primaria.

Os titulos de anticorpos podem cair ao longo da duracdo da imunidade de 3 anos abaixo do nivel
especificado pelos requisitos do teste de viagem (titulos de anticorpos > 0,5 Ul / ml), embora os
animais sejam protegidos quando estimulados. No caso de viajar para areas de risco ou fora da UE, 0s
médicos veterinarios podem desejar dar vacinas anti-rabicas adicionais para garantir que 0s animais
vacinados tenham um titulo de anticorpos > 0,5 UI / ml, que geralmente é considerado suficientemente
protetor.

Posteriormente, para gatos e cées, as vacinas sao realizadas em intervalos de 3 anos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A inoculacdo de uma sobredosagem (2 doses vacinais) ndo provoca outros efeitos para além dos
indicados em efeitos secundarios ou indesejaveis.

411 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicével.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina contra a raiva

Cddigo ATCvet: QI07TAA02

Vacina com o virus fixo da raiva inactivado, contendo adjuvante para prolongar o estimulo antigénico
e provocando imunidade activa contra a raiva.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sacarose

Fosfato de potassium

Fosfato de potassium desidrogenado
Triptona

Agua para injecio

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misture a vacina com qualquer outro medicamento veterinario, exceto os mencionados na se¢ao
4.8: “Intera¢des com outros medicamentos e outras formas de interacdo”

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar de imediato.

6.4 Precaugbes especiais de conservacéo

Direcdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Agosto 2021
Pagina 4 de 17



3 REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Conservar e transportar refrigerado entre + 2°Ce +8° C..
N&o congelar. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos com capacidade de 3 ml em vidro de tipo | para solugdes injectaveis.
Rolha de elastomero.

Apresentacdes : Caixa de 10 doses e caixa de 50 doses.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1°® avenue - 2065 m - LID

06516 Carros

FRANCA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

512/94 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

04.08.1994 / 14.01.2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2021
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CAIXAS DE 10 oU 50 DOSES

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABIGEN MONO, Solucdo injetavel para cdes e gatos.
Vacina inactivada e adjuvada contra a raiva em cées e gatos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Uma dose de 1 ml de vacina contém :

Substancia(s) activa(s):

Suspensdo inactivada do virus raiva - estirpe VP12

Internacionais
Adjuvante:
Gel de hidréxido de Aluminio a 3 %.

Excipientes:
Estabilizante incluindo Triptona.

titulo minimo
*Ul

1

Ul*/dose

Unidades

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de 10 doses / Caixa de 50 doses.

5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

6. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacéo ativa de caes, gatos para prevenir a infecdo e a mortalidade devido ao virus da raiva, apés

a décima primeira semana de idade.

O inicio da imunidade ocorre 2 semanas ap0s a vacinagao.
A duragdo da imunidade em cées dura um ano ap0s a vacinagdo primaria.
Foi demonstrada uma duracdo de imunidade de 3 anos ap0s a primeira vacinagdo de refor¢o em cées.
Nos gatos, 0s anticorpos anti-rabicos demonstraram estar presentes trés anos apos a vacinacgao de

reforco
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Agitar o frasco antes da sua administragédo
Administrar uma dose de 1 ml por via subcutanea, independentemente do peso, idade, espécie ou raca
do animal.

Primo-vacinagao:
Uma Unica injecdo de 1 ml em gatinhos ou cachorros apés a décima primeira semana de idade

Revacinagéo:
Uma injecédo de refor¢o de uma dose Unica de Rabigen Mono deve ser administrada um ano ap6s a
vacinagdo primaria.

Posteriormente, para gatos e cées, as vacinas sao realizadas em intervalos de 3 anos.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicéavel.

B ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Precaucdes especiais de utilizagdo

A vacina deve ser administrada de acordo com as condi¢des assépticas habituais de vacinacdo
Recomenda-se a desparasitacdo intestinal dos animais pelo menos 10 dias antes da vacinacao.

Vacinar apenas animais saudaveis

A injecdo acidental é perigosa - antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}> ou <EXP.{més/ano}>
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar de imediato.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado entre + 2° C e + 8° C.
N&o congelar. Proteger da luz.
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12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.

USO VETERINARIO
(fundo verde) (obrigatdrio)

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista do alcance das criangas.

15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

VIRBAC

1% avenue - 2065 m - LID
06516 Carros

FRANCA

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

512/94 DGV

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}ou <Lot.> {numero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
FRASCO DE 1 DOSE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABIGEN MONO, Solucéo injetavel para cdes e gatos.
Vacina inactivada e adjuvada contra a raiva em cées e gatos.

2 COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Suspensdo do virus raiva - estirpe VP12 ........cccovevvrennen. titulo minimo 1 Ul/dose

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose.

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Va subcutanea.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}ou <Lot.> {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}> ou <EXP.{més/ano}>

| 8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
512/94 DGV
9. MENCAO “USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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FOLHETO INFORMATIVO
RABIGEN MONO, Solucdo injetavel para cdes e gatos.

Vacina inactivada e adjuvada contra a raiva em cées e gatos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUQA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

VIRBAC
1% avenue - 2065 m - LID
06516 Carros

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABIGEN MONO, Solugdo injetavel para cées e gatos.
Vacina inactivada e adjuvada contra a raiva em cées e gatos.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Uma dose de 1 ml de vacina contém :

Substancia(s) activa(s):

Suspensdo inactivada do virus raiva - estirpe VP12................. titulominimo 1 Ul*/dose
*Ul = Unidades Internacionais

Adjuvante:
Gel de hidréxido de Aluminio a 3 %.

Excipientes:
Estabilizante incluindo Triptona.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacéo ativa de cdes, gatos para prevenir a infe¢do e a mortalidade devido ao virus da raiva, apds
a décima primeira semana de idade.

O inicio da imunidade ocorre 2 semanas apds a vacinagao.

A duragdo da imunidade em cées dura um ano ap0s a vacinagdo primaria.

Foi demonstrada uma duracdo de imunidade de 3 anos apds a primeira vacinacao de reforco em cées.
Nos gatos, 0s anticorpos anti-rabicos demonstraram estar presentes trés anos ap6s a vacinacao de
reforcolmunizacéo

5. CONTRA-INDICACOES

N&o vacinar animais doentes ou suspeitos de estar infetados e em mau estado geral, especialmente
quando parasitados.
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6. REACOES ADVERSAS

Pode observar-se uma dor ligeira e transitoria no local de aplica¢éo da injecéo.

Tal como com todas as outras vacinas, podem ocorrer reacGes de hipersensibilidade em alguns
animais.

Se ocorrer reacdo anafilatica, administrar imediatamente terapia corticoide (se possivel em altas doses
por via IV) ou anti-histaminicos associados ao tratamento usual contra choques anafilaticos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Agitar o frasco antes da sua adminsitragéo.
Administrar uma dose de 1 ml por via subcutanea, independentemente do peso, idade, espécie ou raca
do animal.

Primo-vacinacéo :
Uma Unica injecdo de 1 ml em gatinhos ou cachorros apds a décima primeira semana de idade

Revacinacéo
Uma injecdo de refor¢o de uma dose Unica de Rabigen Mono deve ser administrada um ano apds a
vacinagao primaria.

Os titulos de anticorpos podem cair ao longo da duracdo da imunidade de 3 anos abaixo do nivel
especificado pelos requisitos do teste de viagem (titulos de anticorpos > 0,5 Ul / ml), embora os
animais sejam protegidos quando estimulados. No caso de viajar para areas de risco ou fora da UE, os
médicos veterinarios podem desejar dar vacinas anti-rabicas adicionais para garantir que 0s animais
vacinados tenham um titulo de anticorpos > 0,5 Ul / ml, que geralmente é considerado suficientemente
protetor.

Posteriormente, para gatos e cées, as vacinas sao realizadas em intervalos de 3 anos.
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o INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

Ver seccdo 12

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar e transportar refrigerado entre +2°Ce +8° C..
Né&o congelar. Proteger da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacdo
N&o administrar durante a gestacéo e lactacdo.

Interacgfes medicamentosas e outras
Gatos: Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que a Rabigen pode ser
misturada e administrada com vacinas da gama Feligen.

Caes: estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que a Rabigen pode ser
misturada e administrada com vacinas da gama Canigen.

N&o existe informacgdo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com
outros medicamentos veterinarios que nao os acima mencionados.

A decisdo deve ser tomada caso a caso antes ou depois do uso de qualquer outro medicamento.
Cées : O medicamento veterinario s6 pode ser utilizado isoladamente

Recomenda-se a ndo administracdo de quaisquer outras vacinas durante um periodo de 14 dias antes
ou apos a vacinagdo com este medicamento.

Adverténcias para cada espécie alvo
Ndao existem.

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

A vacina deve ser administrada de acordo com as condi¢des assépticas habituais de vacinacdo
Recomenda-se a desparasitagdo intestinal dos animais pelo menos 10 dias antes da vacinac&o.

Vacinar apenas animais saudaveis

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 Medicamento Veterinario imunologicos
ao animais

As substancias activas da vacina ndo sdo patogénicas para 0 homem, mas devem ser tomadas as
precaucBes normais para evitar o contacto com a pele e auto-injecdes.
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Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Incompatibilidades principais
N&o misture a vacina com qualquer outro medicamento veterinario, exceto os mencionados na se¢ao
4.8: “Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interagdo”

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
A inoculacdo de uma sobredosagem (2 doses vacinais) ndo provoca outros efeitos para além dos
indicados em efeitos secundarios ou indesejaveis.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2021

15, OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.
USO VETERINARIO.

Numero da AIM : 512/94 DGV
PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Vacina com o virus fixo da raiva inactivado, contendo adjuvante para prolongar o estimulo antigénico

e provocando imunidade activa contra a raiva.

Apresentacdes
Caixa de 10 doses e caixa de 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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