SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rabigen Mono injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Lécivé latky v 1 davce (1 ml):

Virus rabiei inactivatum (kmen VP 12) ... > 11U*
*Mezindrodni jednotky

Adjuvans:
3% suspenze algeldratu ... 10%

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace pst a ko¢ek od 12 tydntl véku proti vztekling.
Néstup imunity byl prokézan 4 tydny po primovakcinaci.

Doba trvani imunity je jeden rok po primovakcinaci.

U psi byla prokdzana doba trvani imunity 3 roky po prvni revakcinaci.
4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Doporucuje se provést od¢erveni alespon 10 dnti pied vakcinaci.

Zvl1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éc¢ivy pripravek zviratim



V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kati.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Kratce po vakcinaci se miiZe u psa a koCky objevit prechodna letargie nebo horecka a reakce
v misté vpichu (bolest, mirny otok). Tyto pfiznaky spontanné vymizi za par dnl bez jakékoliv
1é¢by. Obcas se miize vyskytnout hypersenzitivni reakce. V ptipad¢ anafylaktického Soku je
tteba zahdjit adekvatni symptomatickou 1€cbu.

Velmi vzacné bylo po podani pozorovano zvraceni.

4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace u kocek.
Lze pouzit u biezich fen.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u¢innosti této vakciny, pokud je poddvana
zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma Feligenu CRP a Canigenu DHPPi.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém
ptipravku musi byt provedeno na zéklad€ zvaZeni jednotlivych ptipadu.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podavejte jednu davku Rabigenu Mono subkutanné dle nasledujiciho schématu:

Primovakcinace:
Jednorazova injekce - u kot’at a Sténat od 12 tydnt véku.

Revakcinace:
Jednou rocné.
Nasledné¢ se u psti provadi revakcinace ve 3letych intervalech.

Titry protilatek mohou v pribéhu triletého trvani imunity klesnout pod urovei pozadovanou
pro cestovani (titry protilatek > 0,5 IU / ml), zvifata jsou vSak pfi ¢elenzZnim testu chranéna. V
pripad¢ cestovani do rizikovych oblasti nebo mimo EU mohou veterinarni 1ékati provést dalsi
vakcinaci proti vztekling, aby bylo zajiSténo, ze vakcinovana zvifata dosahnou titru protilatek
> 0,5 IU / ml, coz je obecné povazovano za dostate¢nou ochranu.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani Rabigenem Mono nevykazalo zadné jiné nezadouci ucinky nez ty uvedené
v odstavci 4.6.

4.11 Ochranné lhuty
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeutické skupina: Imunologické ptipravky pro psy, inaktivované virové vakciny.,
ATCvet kéd: QI07AA02

Aktivni imunizace pst a ko¢ek od 12 tydnt véku proti vztekling.
6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Suspenze algeldratu

Sacharosa

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Pankreatinem hydrolyzovany kasein

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pifipravkem, vyjma Feligenu CRP a Canigenu DHPPi.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: obsah lahvicky spotfebujte ihned po otevieni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.
Chraiite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

3 ml sklenéna injek¢ni lahvicka ze skla typu [ s obsahem 1 ml suspenze. Lahvicka je uzaviena
pryzovou zatkou opatienou hlinikovou pertli.

Baleni:

Plastova blistrova krabicka obsahujici:
10x1 davka

50x1 davka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpis.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatniuje se.

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis



