VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rabigen Mono, injekciné suspensija Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medziagos:

inaktyvinto VP12 padermés pasiutligés viruso ne maziau kaip 1 TV*

*tarptautinis vienetas

adjuvanto:
3% aliuminio hidroksido gelio

pagalbiniuy medzZiagu:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Drumstas, Svelnios spalvos skystis

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys, katés.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Aktyviai imunizuoti Sunims ir katéms nuo 12 sav. Amziaus, siekiant apsaugoti nuo pasiutligés klinikiniy
pozymiy ir gyviiny zuties.

Imunitetas susidaro nuo antrosios savaités po vakcinacijos.

Imunitetas trunka vienerius metus po pirminés vakcinacijos.

Nustatyta, kad Sunims po pirmosios stiprinamosios vakcinacijos imuniteto trukmé yra 3 metai.

Taciau nustatyta, kad pasiutligés viruso antikiiny btina ir pra¢jus 3 metams (katéms) po revakcinacijos.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti Suny ir kaciy per vaikingumo ir laktacijos laikotarpj.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams




Svirks¢iant vakcing reikia laikytis aseptikos reikalavimy.
Vakcinuoti galima tik sveikus gyvinus.
Iki vakcinacijos likus ne maziau kaip 10 d., gyviinus rekomenduojama dehelmintizuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel] ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kartais injekcijos vietoje per kelias valandas po vakcinacijos gali susidaryti nedidelis, laikinas ir, galbiit,
skausmingas gumbelis. Patinimas per savaite, o kartais per kelias savaites, pracina savaime, negydant.
Kaip ir vakcinuojant kitomis vakcinomis, kai kuriems gyviinams retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo
reakcijos (daznis 0,001 — 0,0015%). Uzregistruota depresijos, nasry edemos, hipotermijos, hiperestezijos,
sustipréjusio seilétekio, viduriavimo, odos reakcijos ir kvépavimo surikimo atvejy. Pavartojus vaisto, labai
retais atvejais, pasireiSké vémimas. PasireiSkus anafilaksinei reakcijai, skubiai biitina gyviing gydyti
adrenalinu ar antihistamininiais vaistais.

4.7.  Naudoejimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu netirtas. Tod¢l veterinarinio vaisto negalima
naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8.  Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitais veterinariniais
vaistais. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Pirminé vakcinacija
Suniukams ir kac¢iukams nuo 12 sav. amziaus reikia Svirksti vieng vakcinos dozg (1 ml).

Revakcinacija
Revakcinuoti Rabigen Mono vakcina reikia praé¢jus 1 metams po pirminés vakcinacijos. Po to vakcinuoti

kates ir Sunis reikia trijy mety intervalais.

Rekomenduojamas revakcinacijos intervalas grindziamas tyrimy rezultatais. Vietos teisés aktais gali biiti
nustatytas reikalavimas revakcinuoti anksciau.

Per 3 metus, kol trunka imunitetas, antik@iny titrai gali nukristi Zemiau lygio, nustatyto pagal kelioniy tyrimy
reikalavimus (antiktiny titrai >0,5 TV/ml), nors uzsikréte gyviinai yra apsaugoti. Keliaujant j rizikos zonas
arba uz ES riby, veterinarijos gydytojai gali noréti papildomai paskiepyti nuo pasiutligeés, kad vakcinuoti
gyviinai turéty >0,5 TV/ml antikiiny titra, kuris paprastai laikomas pakankamai apsauganciu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prie§nuodZiai)

Svirkstus 10 kartys didesne doze, nepalankiy reakcijy, isskyrus nurodytas 4.6 skyriuje, nepastebéta.

4.11. ISlauka

Netaikytina.



5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos virusinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI20XX86.

Sunims ir katéms vakcina skatina susidaryti aktyvy imuniteta pasiutligei.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Aliuminio hidroksido gelis,

sacharozé,

dikalio fosfatas,

triptonas,

injekcinis vanduo,

buferinis izotoninis tirpalas (natrio chloridas, kalio divandenilio fosfatas, bevandenis dinatrio fosfatas,
injekcijy vanduo).

6.2.  Pagrindiniai nesuderinamumai

Sj veterinarinj vaista galima naudoti kartu su Canigen CHP, Canigen DHPPi ir Feligen CRP.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

6.4.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8°C).

Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuoteje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Pakuotés dydis: pakuoté po 10 arba 50 doziy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6.  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

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

7. REGISTRUOTOJAS

Virbac S.A.

1¢* avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros

Prancuzija



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/92/0023/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1992-12-21
Perregistravimo data 2006-11-27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-04-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE / PLASTIKINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rabigen Mono, injekciné suspensija Sunims ir katéms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

veikliosios medziagos:
Vienoje dozéje (1 ml) yra: inaktyvinto VP12 padermés pasiutligés viruso > 1 TV.

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé
50 x 1 dozé

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés.

[6. INDIKACILJOS (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP



| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2—8°C).
Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac S.A.

1% avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros

Prancuzija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/92/0023/001
LT/2/92/0023/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rabigen Mono

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

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

| 5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.



INFORMACINIS LAPELIS
Rabigen Mono, injekciné suspensija Sunims ir katéms

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Virbac S.A.

1% avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros
Prancizija

21 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rabigen Mono, injekciné suspensija Sunims ir katéms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZziagos:

inaktyvinto VP12 padermés pasiutligés viruso ne maziau kaip 1 TV*;
*tarptautinis vienetas

adjuvanto:
3% aliuminio hidroksido gelio;

pagalbiniy medZziagy:
sacharozes,

dikalio fosfato,
triptono,

injekcijy vandens.

4. INDIKACIJA (-0S)

Aktyviai imunizuoti Sunims ir katéms nuo 12 sav. amzZiaus, siekiant apsaugoti nuo pasiutligés klinikiniy
pozymiy ir gyviiny zuties.

Imunitetas susidaro pra¢jus dviem savaitéms po vakcinacijos.

Imunitetas trunka vienerius metus po pirminés vakcinacijos.

Nustatyta, kad Sunims po pirmosios stiprinamosios vakcinacijos imuniteto trukmé yra 3 metai.

Taciau nustatyta, kad pasiutligés viruso antikiiny biina ir praéjus 3 metams (katéms) po revakcinacijos.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima vakcinuoti Suny ir kaciy vaikingumo ir laktacijos metu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kartais injekcijos vietoje per kelias valandas po vakcinacijos gali susidaryti nedidelis, laikinas ir, galbiit,
skausmingas gumbelis. Patinimas per savaite, o kartais per kelias savaites, pracina savaime, negydant.
Kai kuriems gyvtinams retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (daznis 0,001 — 0,0015%).



Uzregistruota depresijos, nasry edemos, hipotermijos, hiperestezijos, sustipréjusio seilétekio, viduriavimo,
odos reakcijos ir kvépavimo surikimo atvejy. Pavartojus vaisto, labai retais atvejais, pasirei§ké vémimas.
PasireiSkus anafilaksinei reakcijai, skubiai butina gyviing gydyti adrenalinu ar antihistamininiais vaistais.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.

7 PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda.

Pirminé vakcinacija
Suniukams ir ka¢iukams nuo 12 sav. amziaus reikia $virksti vieng vakcinos dozg (1 ml).

Revakcinacija
Vieng Rabigen Mono vakcinos dozg reikia susvirksti prag¢jus 1 metams po pirminés vakcinacijos. Po to

vakcinuoti kates ir Sunis reikia trijy mety intervalais

Rekomenduojamas revakcinacijos intervalas grindziamas tyrimy rezultatais. Vietos teisés aktais gali biiti
nustatytas reikalavimas revakcinuoti anksciau.

Per 3 metus, kol trunka imunitetas, antik@iny titrai gali nukristi Zemiau lygio, nustatyto pagal kelioniy tyrimy
reikalavimus (antiktiny titrai >0,5 TV/ml), nors uzsikréte gyviinai yra apsaugoti. Keliaujant j rizikos zonas
arba uz ES riby, veterinarijos gydytojai gali noréti papildomai paskiepyti nuo pasiutligeés, kad vakcinuoti
gyviinai turéty >0,5 TV/ml antikiiny titra, kuris paprastai laikomas pakankamai apsauganciu.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Zr. 8 skyriy ,,Dozés, naudojimo budas ir metodas kiekvienai riiSiai.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8°C).

Saugoti nuo $viesos.

Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle (10 doziy buteliuka), — sunaudoti
nedelsiant.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po EXP.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.



12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojant vakcing reikia laikytis aseptikos reikalavimy.

Vakcinuoti galima tik sveikus Sunis ir kates.

Iki vakcinacijos likus ne maziau kaip 10 d., gyviinus rekomenduojama dehelmintizuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsi§virk$tus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etiketg.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitais veterinariniais
vaistais. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Svirkstus desimt karty didesn¢ doze, nepalankiy reakcijy, iSskyrus nurodytas 6 skyriuje ,,Nepalankios
reakcijos®, nepastebéta.

Nesuderinamumai
Si veterinarinj vaistg galima naudoti kartu su Canigen CHP, Canigen DHPPi ir Feligen CRP.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2023-04-28

15. KITA INFORMACIJA

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti registruotojo vietiniu atstovu.



	DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

