VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/95/0169

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabisin suspensija injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam, suniem, kakiem un majas seskiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (1 ml) satur:
Aktiva viela:
Inaktivéts trakumsérgas viruss, celms G52 > 2.09 logio ODso* un > 1 IU**

* ja serijas kontrole tiek veikta ar in vitro ELISA testu
** ja serijas kontrole tiek veikta saskana ar Ph. Eur Monografiju 451

Adjuvants:
Aluminija hidroksids 1,7 mg
Paligviela:
Tiomersals* 0,1 mg

*Tiomersals ir tikai 10 devu iepakojuma

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Opalescgjosa, homoggna suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Liellopi, zirgi, aitas, suni, kaki un majas seski.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Liellopu, zirgu, aitu, sunu, kaku un majas sesku aktivai imunizacijai pret trakumsérgu.
4.3. Kontrindikacijas

Zirgiem neievadit vakcinu zemada.

4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Vakcing tikai kliniski veselus dzivniekus. Dzivniekus attarpot vismaz 10 dienas pirms
vakcinacijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reti péc vakcinacijas var novérot pastiprinatas jutibas reakcijas. Sados gadijumos veic
atbilstoSu simptomatisku arsteésanu.
Dazreiz injekcijas vieta var novérot mazu un parejoSu mezglveidigu audu sabiez&jumu dg]
sastava eso$a aluminija hidroksida.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas laika, iznemot majas seskiem.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie drosSuma un iedarbiguma pé&ttjumi norada, ka So vakcinu var lietot tai pasa diena,
bet nedrikst lietot maisijuma ar citam Boehriner Ingelheim vakcinam suniem (dazadu veidu
dzivs mera viruss, adenoviruss, parvoviruss, paragripas virusa 2.tips un inaktivéta leptospira).

4.9. Devas un lietoSanas veids

Ievadit 1 ml deva subkutani (iznemot zirgiem) vai intramuskulari, saskana ar $adu sheému:

Primara

Sugas vakcinacija Revakcinacija

1. injekcija no
Suni, kaki 12 nedélu
vecuma*
l.injekcijano 3
ménesu vecuma
1. injekcija no 4
Jaunaki ménesu
Zirgi par 6 vecuma* Katru gadu
méneSiem | un 2. injekcija
pec 1 ménesa

1 gads pé&c 1.injekcijas.
Pé&c tam ik p&c 3 gadiem

Majas seski Katru gadu




No 6

ménesu 1 injekcija

vecuma
1. injekcija no 4

Jaunaki menesu**
vecuma

par 9 S

~ un 2. injekcija
. L meénesSiem
Liellopi, aitas starp 9 un 12 Katru gadu

ménesu vecumu.

No 9

ménesu | 1injekcija

vecuma

*Gadijumd, ja suna vai kaka vakcindcija bijusi pirms 12 nedelu vecuma, primaro
vakcindcijas shému vajadzétu noslegt ar injekciju 12 nedélu vecuma vai vecakiem.
**Gadijuma, ja zirga, liellopa vai aitas vakcindacija bijusi pirms 4 ménesu vecuma, primaro
vakcindacijas shemu vajadzétu noslegt ar injekciju 4 menesu vecuma vai vecakiem.

Veicot vakcinaciju ievérot aseptiku. Injekcijam izmanto sterilus un/vai no antiseptiskiem
lidzekliem brivus instrumentus.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Netika novérotas nevélamas blakusparadibas péc vairaku vakcinas devu ievadiSanas.
4.11. Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétu virusu vakcinas, trakumsérgas viruss.
ATK vet kods: QI07AAQ2.

Vakcina mérka sugam ierosina aktivo imunitati pret trakumsergu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Aluminijs (aluminija hidroksida veida)

6.2. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, §Is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ péc pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavgjoties.



6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).

Sargat no gaismas.

Sargat no sasalSanas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Flakons ar 10 devam suspensijas, kasté 1 flakons.

Flakons ar 1 devu suspensijas, kaste 10 flakoni.

Flakons ar 1 devu suspensijas, kasté 100 flakoni.

Stikla $lirce ar 1 devu suspensijas, kasté 10 blisteri ar 1 §lirci.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplafiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehriner Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/95/0169

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 14/11/1995

Pédgjas parregistracijas datums: 24/09/2010

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
07/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Izplatisanai tikai praktizgjosam veterinararstam.



