VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABISIN, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:
G52 padermés inaktyvinto pasiutligés viruso > 2,09 logio ODsp *ir > 1 TV**,

* gerijos patikra atlieckama in-vitro ELISA testu
** gerijos patikra atlickama pagal Ph.Eur. 451 monografija

pagalbiniy medziagy:
aliuminio hidroksido, ne daugiau kaip 1,7 mg,

kity pagalbiniy medziagy iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés, arkliai, galvijai, avys ir Seskai.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, katéms, arkliams, galvijams, avims ir $e§kams imunizuoti nuo pasiutligés.
4.3. Kontraindikacijos

Arkliams vakcinos negalima $virksti po oda.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti galima tik visiskai sveikus gyviinus, kurie likus ne maziau kaip 10 d. iki vakcinacijos buvo
tinkamai dehelmintizuoti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Néra.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kaip ir naudojus kitas vakcinas, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Jos biina retai, o
pasireiSkus biitina gydyti simptomiskai.

Dél aliuminio hidroksido injekcijos vietoje gali susidaryti nedidelis gumbelis, kuris iSnyksta savaime.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Naudojus vaistg vaikingoms pateléms, jokiy nepalankiy reakcijy nepastebéta.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Gyvinui po oda arba ] raumenis reikia $virksti vieng vakcinos doze¢ (1 ml) pagal tokig schema:

Gyviino rusis Pirminé vakcinacija Revakcinacija
1 metai po
pirminés

& . L vakcinacijos.

Sunys, katés 1 injekcija nuo 12 sav.* J

Po to ne reciau
kaip kas 3 metus

Seskai 3 mén. Kasmet

Jaunesni nei 6 mén. amziaus | 1 injekcija nuo 4 mén.
amziaus**, 2-a injekcija — po
Arkliai 1 mén. Kasmet

Nuo 6 mén. amziaus 1 injekcija

Jaunesni nei 9 mén. amziaus | 1 injekcija nuo 4 mén.

Gk il

Galvijai, amziaus™*, v2 a injekcija 9

avys 12 mén. amZiaus Kasmet
Nuo 9 mén. amziaus 1 injekcija

* — Jei Suo ar katé buvo vakcinuoti jaunesni nei 12 sav. amziaus, pirminés vakcinacijos schemga reikia
papildyti antra injekcija, kurig reikia atlikti 12 sav. amzZiaus ar véliau.

** _ Jei arklys, galvijas ar avis buvo vakcinuoti jaunesni nei 4 mén. amziaus, pirminés vakcinacijos
schemg reikia papildyti antra injekcija, kurig reikia atlikti 4 mén. amziaus ar véliau.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Skyrus keleta doziy vakcinos, jokiy nepalankiy reakcijy nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.



5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvinta virusiné vakcina nuo pasiutligés. ATCvet kodas: QI07AA02.
Inaktyvinta vakcina su adjuvantu nuo pasiutligés.

Vakcina sukelia imuniteto pasiutligei formavimasi, susidaro neutralizuojantys serumo antikiinai.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Aliuminio hidroksidas, GMEM terpé, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stikliniai buteliukai po 1 ml (1 dozg¢), dézutése po 10 ar 100 vnt.
Stikliniai Svirkstai po 1 ml (1 doze), dézutése po 10 vnt.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0250/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 1995-12-05.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2007-01-10.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-10-07

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABISIN, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:
veikliosios medZiagos:
G52 padermés inaktyvinto pasiutligés viruso > 2,09 logio ODso “ir >1 TV*,

* serijos patikra atlickama in-vitro ELISA testu
** gerijos patikra atlickama pagal Ph.Eur. 451 monografija

pagalbiniy medZiagy
aliuminio hidroksido, ne daugiau kaip 1,7 mg,
kity pagalbiniy medziagy iki 1 ml

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

|4. PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky po 1 ml (1 dozg)
100 buteliuky po 1 ml (1 doze)
10 Svirksty po 1 ml (1 doze)

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés, arkliai, galvijai, avys ir Seskai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, katéms, arkliams, galvijams, avims ir §eSkams imunizuoti nuo pasiutligés.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda arba j raumenis.

| 8. ISLAUKA

Islauka: O pary.



| 9.

SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA
Tinka iki
| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.

12.

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14.

NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15.

RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

| 16.

RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0250/001
LT/2/95/0250/002
LT/2/95/0250/003

[ 17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TUR BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

BUTELIUKAS, SVIRKSTAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABISIN, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml yra> 2,09 logio ODsp ir 1 TV G52 padermés inaktyvinto pasiutligés viruso

[3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.C., 1.m.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
RABISIN, injekciné suspensija

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Portes des Alpes

Rue de [‘aviation

69800 Saint Priest

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABISIN, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:
veikliosios medZiagos:

G52 padermés inaktyvinto pasiutligés viruso > 2,09 logio ODso " ir >1 TV**,

* serijos patikra atlickama in-vitro ELISA testu
** gerijos patikra atlickama pagal Ph.Eur. 451 monografija

pagalbiniy medZiagy:
aliuminio hidroksido, ne daugiau kaip 1,7 mg,
kity pagalbiniy medziagy iki 1 ml

4. INDIKACLIJA (-OS)

Sunims, katéms, arkliams, galvijams, avims ir SeSkams imunizuoti nuo pasiutligés.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Arkliams vakcinos negalima Svirksti po oda.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kaip ir naudojus kitas vakcinas, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Jos buna retai, o
pasireiskus biitina gydyti simptomiskai.

Dél aliuminio hidroksido injekcijos vietoje gali susidaryti nedidelis gumbelis, kuris iSnyksta savaime.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys, katés, arkliai, galvijai, avys ir $eskai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Gyviinui po oda arba j raumenis reikia Svirksti vieng vakcinos dozg¢ (1 ml) pagal tokia schema:

Gyvino rusis

Pirminé vakcinacija

Revakcinacija

Sunys, katés

1 injekcija nuo 12 sav.*

1 metai po
pirminés
vakcinacijos.

Po to ne reciau
kaip kas 3 metus

Seskai

3 mén. amziaus

Kasmet

Jaunesni nei 6 mén. amziaus

Arkliai

1 injekcija nuo 4 mén.
amziaus**, 2-a injekcija — po
1 mén.

Nuo 6 mén. amzZiaus

1 injekcija

Kasmet

Jaunesni nei 9 mén. amziaus
Galvijai,
avys

1 injekcija nuo 4 mén.
amziaus**, antra injekcija 9—
12 mén. amziaus

Nuo 9 mén. amzZiaus

1 injekcija

Kasmet

* — Jei Suo ar katé buvo vakcinuoti jaunesni nei 12 sav. amziaus, pirminés vakcinacijos schema reikia
papildyti antra injekcija, kurig reikia atlikti 12 sav. amziaus ar véliau.
** _ Jei arklys, galvijas ar avis buvo vakcinuoti jaunesni nei 4 mén. amziaus, pirminés vakcinacijos

schema reikia papildyti antra injekcija, kurig reikia atlikti 4 mén. amziaus ar véliau.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti saldytuve (28 °C).
Saugoti nuo $viesos. Negalima susaldyti.




12.  SPECIALIEJI NURODYMAI
Vakcinuoti galima tik visiSkai sveikus gyvunus, kurie likus ne maziau kaip 10 d. iki vakcinacijos buvo
tinkamai dehelmintizuoti.

Naudojus vaistg vaikingoms pateléms jokiy nepalankiy reakcijy nepastebéta.
Skyrus keletg doziy vakcinos, jokiy nepalankiy reakcijy nepastebéta.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2020-10-07

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: inaktyvinta virusiné vakcina nuo pasiutligés. ATCvet kodas: QI07AA02.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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