SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
RABISIN injek¢ni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Virus rabiei inactivatum, kmen G52 .........cccoeeeennneen. >2,09 log;o ODsp* a > 1 [U**

Adjuvans:
Hydroxid hlinity

Excipiens:
Thiomersal (jen u vicedavkovych baleni)

* kdyz se provadi kontrola $arze in vitro ELISA testem
** kdyz se provadi kontrola Sarze podle evropského 1ékopisu, monografie 451

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.
Homogenni a opalescentni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, fretky, kong, skot, ovce.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace pst, kocek, fretek, koni, ovci a skotu proti vztekling.
Néastup imunity: 14 - 21 den po podani.

Trvani imunity: 12 - 36 mésict.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat subkutanné u koni.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Vakcinujte fadné odcervena zvirata min. 10 dni pfed vakcinaci. Doporucuje se nevystavovat zvifata
tézké fyzické zatézi do doby, nez se pln€ vyvine imunita.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim




V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Vakcinace mlze vyjimecné vyvolat projevy hypersenzitivity. V takovém piipad¢ pfistoupime k
symptomatické 1é¢bé. Pritomnost hydroxidu hlinitého mtze vyvolat tvorbu malého uzliku v misté
aplikace.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bftezi a laktujici feny je mozné vakcinovat.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Jsou dostupné tdaje o bezpecnosti a Gcinnosti, které prokazuji, Ze tato vakcina mtze byt podana ve
stejny den, ale ne smichana, s vakcinami pro psy fady Eurican (rizné kombinace vakcin proti psince,
adenovirovym infekcim, parvovirdéze, parainfluenze typu 2, leptospirozam). Minimalni vék pro
vakcinaci v ptipadé podani spole¢né s vakcinami firmy Boehringer Ingelheim je 12 tydna véku.

Jsou dostupné tudaje o bezpecnosti a ucinnosti, které prokazuji, ze tato vakcina maze byt podana ve
stejny den, ale ne smichana, s vakcinami pro kocky fady Purevax, firmy Boehringer Ingelheim (rizné
kombinace vakcin proti koci¢i virové rhinotracheitidé, kaliciviroze, panleukopenii, chlamydioze,
leukémii).

Jsou dostupné tdaje o bezpecnosti a Gcinnosti, které prokazuji, Ze tato vakcina mtze byt podana ve
stejny den, ale ne smichana, s vakcinami pro koné fady Proteq, firmy Boehringer Ingelheim, proti
chiipce koni a tetanu.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim [é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1éCivém piipravku musi byt provedeno na
zaklade€ zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Pted pouzitim lahvicku protiepejte.

Cesta podani:

Psi, kocky, skot, ovce - subkutanni nebo intramuskuldrni
Kong — intramuskularni

Fretky — subkutanni

Aplikujte jednu 1ml davku podle nasledujiciho schématu:

Druhy Primarni vakcinace Revakcinace

Psi, kocky 1 rok po primarni
vakcinaci. Poté v

1 injekce od 12 tydnt véku intervalech a 3

roky**
Fretky 1 injekce od 3 mésicii véku Rocéné
Koné Mladsi nez 6 mésici 1. injekce od 4 mésich véku*** Roiné

nasledovana 2. injekei po 1 mésici




Star$i nez 6 mésicti 1 injekce

o ‘o 1. injekce od 4 mésicti veku***
Mladsi nez 9 mésict , LA, .
Skot, ovce nasledovana 2. injekci mezi 9 a 12
meésicem véku
Starsi nez 9 mésicl 1 injekce

Roc¢né

*V pripade, Ze pes nebo kocka byli vakcinovani pred 12. tydnem veku, primarni vakcinace by méla byt
doplnéna injekci podanou ve 12 tydnech véku nebo pozdéji.

**Revakcinacni obdobi by mélo byt vidy v souladu s platnymi pravnimi predpisy dané zemé.

**X) pripade, ze kun, skot nebo ovce byli vakcinovani pred 4. mésicem véku, primarni vakcinace by
meéla byt doplnéna injekci podanou ve 4 mésicich véku nebo pozdéji.

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

Podani nadmérné davky vakciny nezplisobuje nezadouci G¢inky jiné nez uvedené v bodg 4.6.

4.11  Ochranna(é) lhiita(y)

Psi, kocky, fretky: Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

Skot, ovce, koné: Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro psy, inaktivované virové vakciny.
ATC vet kdd: QI07AA02

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti vztekling u cilovych druhi zvitat.

Protilatky vytvorené po vakcinaci zabrani rozvinuti infekce. Po vakcinaci dochazi postupné k vzestupu
protilatek a jejich hladina je zjisténa 14 - 21 den po podani a pretrvava po dobu 12 - 36 mésici.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Thiomersal (jen u vicedavkovych baleni)

Hydroxid hlinity

Chlorid sodny, roztok

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C). Chrante pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu




Injekéni lahvicky ze skla typu I s chlorobutylovou zatkou uzaviené hlinikovou pertli.
Plastova krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvic¢ek po 1 davce (10 x 1 ml) suspenze.
Papirovéa krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku po 10 davkach (1 x 10 ml) suspenze.
Plastova krabicka obsahujici 100 injek¢nich lahvic¢ek po 1 davee (100 x 1 ml) suspenze.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie
8. REGISTRACNI CISLO(A)

97/242/92-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 26.3.1992
Datum posledniho prodlouZeni: 6.8.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
Kvéten 2020
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



