B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Rabigen Mono, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw i kotéw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC S.A

1 Avenue - 2065 m - LID

06516 Carros

FRANCJA

23 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabigen Mono, zawiesina do wstrzykiwan dla psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep VP12 nie mniej niz 1 [U
Adiuwant:

3% glinu wodorotlenek uwodniony q.s. 10% catkowitej objetosci

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw i kotow zapobiegajace wystepowaniu $miertelnosci i objawom klinicznym
wywolywanym zakazeniem wirusem wscieklizny.

Odporno$¢ pojawia si¢ po 3 tygodniach od zaszczepienia i utrzymuje si¢ przez 12 miesigcy.

U kotow przeciwciata przeciw wsciekliznie byly obecne 3 lata po wykonaniu szczepienia
przypominajacego.

U psow wykazano, ze czas trwania odpornosci wynosi 3 lata po pierwszym szczepieniu
przypominajacym.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Kroétko po podaniu szczepionki u pséw 1 kotow moga sporadycznie wystapi¢ przejsciowe objawy
ogolne (senno$¢, hypertermia) lub miejscowe (niewielki guzek lub obrzgk w miejscu iniekcji wraz z
nieznaczng i przemijajaca bolesnoscig). Objawy te jednak ustepuja spontanicznie w ciagu kilku dni,
bez koniecznosci leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek moga wystapi¢ objawy szoku anafilaktycznego.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
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Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

1 dawke szczepionki (1 ml) podawaé podskdrnie u szczeniat i kociat powyzej 12 tygodnia zycia.
Szczepienie przypominajace nalezy wykonac rok po pierwszym szczepieniu.

Szczepienie wykonane po uptywie ponad roku od pierwszego szczepienia lub szczepienia
przypominajacego, nie jest traktowane jako szczepienie przypominajace lecz jako pierwsze
szczepienie.

U kotéw 1 ps6w kolejne szczepienia sg wykonywane w odstepach 3-letnich.

Miana przeciwcial moga spa$¢ w ciagu 3 lat trwania odpornos$ci ponizej poziomu okreslonego w
wymaganiach dotyczacych testu serologicznego stuzacego do badania poziomu przeciwciat
wykorzystywanego przy przemieszczaniu zwierzat (miana przeciwciat > 0,5 IU/ml), chociaz zwierzeta
sg nadal chronione podczas zarazenia. W przypadku podrézy do obszaréw zagrozonych lub poza teren
Unii Europejskiej, lekarze weterynarii moga chcie¢ wykona¢ dodatkowe szczepienia przeciw
wiciekliznie, aby upewnic¢ si¢, ze zaszczepione zwierzgta maja miano przeciwciat > 0,5 TU/ml, ktore
ogoblnie uwaza si¢ za wystarczajaco ochronne.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zawartos¢ fiolki z zawiesing nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. OKRESY KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazaé.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie nalezy szczepi¢ zwierzat chorych lub podejrzanych o wscieklizng. Nie nalezy szczepi¢ zwierzat w
ztej kondycji ogolnej, wychudzonych, zarobaczonych oraz 2-3 tygodnie po lub przed wykonaniem
innych szczepien profilaktycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
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Sktadniki szczepionki sg nieaktywne chemicznie, jednakze nalezy unika¢ kontaktu ze skora. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji u suk i kotek.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Istniejg dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki u psow, ktore potwierdzaja, ze
produkt Rabigen mozna mieszac i stosowac ze szczepionkami Canigen.

Istniejg dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki u kotdéw, ktére potwierdzaja, ze
produkt Rabigen mozna mieszac i stosowac ze szczepionkami Feligen.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktéw wymienionych powyze;.

Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie szczepionki Rabigen Mono w dawce 10-krotnie przekraczajacej dawke zalecang nie ujawnito
zadnych reakcji, z wyjatkiem tych opisanych w punkcie dotyczacym dzialan niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ szczepionki z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem tych
wymienionych w punkcie: ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢ srodowisko.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

07/2021

15. INNE INFORMACJE

Opakowania:
Fiolka - 1 dawka (1 ml) - w pudetkach tekturowych po 10 i 50 fiolek.
Fiolka - 10 dawek (10 ml) - w pudetkach tekturowych po 10 fiolek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Virbac Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 85507 34



