SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABIGEN MONO injekéna suspenzia pre psy a macky

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

Utinné latky:

Virus besnoty, kmenl VP12, inaktivovany.........cccuverirnnenenenee e >

*Medzinarodné jednotky

Adjuvans:
3 % gél hydroxidu hlNitENO.........ceoiiiirieiiiieeec e 0,1ml

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Sachardza

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosforec¢nan draselny

Trypton

Voda na injekcie

Svetloruzova kvapalina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu psov a maciek od 12 tyzdniov veku proti besnote.
Nastup imunity: od 4. tyZzdna po primovakcinacii.

Trvanie imunity: 1 rok po primovakcinacii.

U psov bola preukazand doba trvania imunity 3 roky po prvej revakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.



3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Odporuca sa vykonat’ odCervenie aspon 10 dni pred vakcinaciou.
V pripade anafylaktického Soku je potrebné zahajit’ adekvatnu symptomaticki liecbu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania, prehltnutia alebo potriesnenia koze ihned’ vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy, macky:

Vel'mi zriedkavé Vracanie

(< 1 zviera/ 10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia Letargia', Zvysena telesna teplota®
(nemozno odhadnut’ z dostupnych Bolest’ v mieste vpichu?, Svrbenie v mieste vpichu?, Uzlik
tdajov): v mieste vpichu*?

' Prechodna.
? Spontanne odzneju v priebehu niekol’kych dni bez liecby.
® Ohraniceny.

Hlasenie neziaducich ucinkov 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 udaje sa nachadzaji v
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a lakticia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie u maciek.

Skusky bezpecnosti vykonané na gravidnych sukach nepreukazali vplyv vakcindcie proti besnote na
gravidné suky a ich potomstvo.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd sinym
veterinarnym liekom okrem FELIGEN CRP alebo CANIGEN DHPPi/L. Rozhodnutie o pouziti tejto




vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia
jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie.

Podat’ jednu davku (1 ml) liecku Rabigen mono podl'a nasledujucej vakcinaénej schémy:
Primovakcinacia: psy a macky od 12 tyzdnov veku.

Revakcinacia: jedenkrat rocne.
Nasledne sa u psov vykonava revakcinacia v 3-rocnych intervaloch.

Titre protilatok mézu v priebehu trojrocného trvania imunity klesntit’ pod uroveni pozadovanu pre
cestovanie (titre protilatok > 0,5 IU / ml), zvierata su v8ak pri ¢elenznom teste chranené. V pripade
cestovania do rizikovych oblasti alebo mimo EU mozu veterinarni lekari vykonat’ d’al§iu vakcinaciu
proti besnote, aby bolo zabezpefené, ze vakcinované zvierata dosiahnu titer protilatok > 0,5 TU / ml,
¢o je vo vSeobecnosti povazované za dostato¢nu ochranu.

3.10 Priznaky prediavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po predavkovani neboli zaznamenané Ziadne iné neZiaduce ucinky, okrem tych, ktoré st uvedené
Vv Casti 3.6 ,,Neziaduce ucinky*,

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QI07AA02, QIOBAV

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterindrny liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem FELIGEN CRP a CANIGEN
DHPPI/L.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

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



Chranit pred mrazom.
5.4 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

3 ml lickovka typ 1, obsahujuca 1 ml tekutej naplne uzatvorena elastomérovou zatkou a hlinikovou
objimkou.

Yel’kost’ balenia:
Skatulka s 10 alebo 50 liekovkami po 1 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riadte systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/216/94-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 05/02/2001

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2026

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

Skatulka s 10 lieckovkami po 1 davke alebo 50 liekovkami po 1 davke

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABIGEN MONO injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Virus besnoty, kmeft VP12, inaktivoVany ........ccccovviiiiiieiiciiee e >

*Medzinarodné jednotky

3. VELKOST BALENIA

10x1 davka
50x1 davka

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni ihned’ pouzit’.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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




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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/216/94-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka - 1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABIGEN MONO

¢ |

2. KVANTITATiIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

RABIGEN MONO injekéna suspenzia pre psy a macky

2. ZloZenie

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Virus besnoty, kmenl VP12, inaktivoVany .........cccoveivirininieiinesee e >11U*

*Medzinarodné jednotky

Adjuvans:
3 % gél hydroxidu hlNiteNO.........ccoiiiirieiiiieiccee e 0,1ml

Svetloruzova kvapalina.

3. Cielové druhy

Psy a macky.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu psov a maciek od 12 tyzdiov veku proti besnote.
Nastup imunity: od 4. tyZzdna po primovakcinacii.

Trvanie imunity: 1 rok po primovakcinacii.

U psov bola preukazana doba trvania imunity 3 roky po prvej revakcinacii.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
Odporuca sa vykonat’ od¢ervenie aspon 10 dni pred vakcinaciou.
V pripade anafylaktického Soku je potrebné zahdjit’ adekvatnu symptomaticku liecbu.

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

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie u maciek.




Skusky bezpecnosti vykonané na gravidnych sukach nepreukazali vplyv vakcinacie proti besnote na
gravidné suky a ich potomstvo.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem FELIGEN CRP alebo CANIGEN DHPPi/L. Rozhodnutie 0 pouziti tejto
vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia
jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po predavkovani neboli zaznamenané Ziadne iné neziaduce ucinky okrem tych, ktoré si uvedené v
Casti ,,Neziaduce ucinky*,

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem FELIGEN CRP a CANIGEN
DHPPI/L.

7. Neziaduce tcinky

Psy, macky:

Vel'mi zriedkavé (< 1 zviera / 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Vracanie

Neurc¢ena frekvencia (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

Letargia', Zvysena telesna teplota’
Bolest’ v mieste vpichu?, Svrbenie v mieste vpichu?, Uzlik v mieste vpichu®*

' Prechodna.
2 Spontanne odzneju v priebehu niekol’kych dni bez liedby.
¥ Ohraniceny.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uUCinky mozete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

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

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

Podat’ jednu davku (1 ml) lieku Rabigen mono podla nasledujucej vakcina¢nej schémy:
Primovakcinacia: psy a macky od 12 tyzdnov veku.

Revakcinacia: jedenkrat rocne.

Nasledne sa u psov vykonava revakcinacia v 3-roénych intervaloch.

Titre protilatok mo6zu v priebehu trojro¢ného trvania imunity klesnit' pod uroven pozadovani pre
cestovanie (titre protilatok > 0,5 TU / ml), zvierata su v8ak pri ¢elenznom teste chranené. V pripade


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

cestovania do rizikovych oblasti alebo mimo EU mézu veterinarni lekari vykonat’ d’alsiu vakcinaciu
proti besnote, aby bolo zabezpefené, Ze vakcinované zvierata dosiahnu titer protilatok > 0,5 TU / ml,
¢o je vo vSeobecnosti povazované za dostato¢nu ochranu.

9. Pokyn o spravnom podani

Pozri Cast’ ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku*.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chréanit pred svetlom.

Chréanit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat'.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riadte systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterindirnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
97/216/94-S

Velkost balenia:
10x1 davka, 50x1 davka.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
02/2026

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.
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