B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Rabisin, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw, kotéw, koni, owiec, bydla i fretek

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabisin, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotow, koni, owiec, bydla i fretek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
— Glikoproteiny wirusa wscieklizny nie mniej niz 11U

Adiuwant:
— Glinu wodorotlenek 1,7 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie pséw, kotow, koni, owiec, bydta i fretek przeciw wsciekliznie.

Odporno$¢ u psdw, kotow, koni i fretek pojawia si¢ 2 tygodnie po pierwszym szczepieniu, a u bydta i owiec
4 tygodnie po pierwszym szczepieniu.

U wszystkich gatunkow docelowych odporno$¢ utrzymuje si¢ minimum 1 rok (patrz program szczepien).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Koniom nie nalezy podawa¢ szczepionki podskornie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci. Nalezy wowczas zastosowac leczenie
objawowe.

Obecnos¢ wodorotlenku glinu w szczepionce moze u niektorych zwierzat powodowaé powstawanie w
miejscu iniekcji guzkow, samoistnie zanikajacych po kilku dniach.

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 lub Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Formularz
zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot, kon, owca, bydto, fretka.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Wstrzykna¢ dawke 1 ml podskornie (oprocz koni) lub domigsniowo zgodnie z nastgpujacym schematem:

Pierwsze Szczepienie

Gatunki docelowe szczepienie przypominajace

Jedna iniekcja 1 rok
1 iniekcja od 12 po pierwszym

Psy, koty tygodnia* zycia szczepieniu a
nastepnie w
odstepach do 3 lat**

Fretka 3 miesigce Co roku**

1 iniekcja od 4
miesigca zycia* a
W wieku | nastepnie druga
ponizej 6 | iniekcja 1
miesiecy | miesigc pdzniej

Konie Co roku

W wieku
powyzej
6

miesigcy

1 iniekcja

1 iniekcja od 4
miesigca

W wieku | zycia*** a
ponizej 9 | nastgpnie druga
miesiecy | iniekcja

Bydto, owce pomigdzy 9a 12 | Co roku
miesigcem zycia

W wieku
powyzej
9
miesigcy
*w przypadku gdy pies lub kot zostal zaczepiony przed 12 tygodniem Zycia schemat szczepienia
poczgtkowego powinien by¢ uzupetniony o iniekcje w 12 tygodniu zycia lub pozniej

** nalezy stosowac schemat szczepien zgodny z przepisami obowigzujgcymi w kraju przeznaczenia.
***w przypadku gdy kon, bydto lub owca zostaly zaszczepione przed 4 miesigcem zycia, schemat
szczepienia poczgtkowego powinien zostaé uzupetniony o iniekcje w 4 miesigcu zycia lub pozniej.

1 iniekcja

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasnaé¢ doktadnie przed uzyciem.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.



10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (+2°C do +8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepic tylko zwierzeta zdrowe.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Szczepienie przeciw wsciekliznie nalezy prowadzi¢ zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami.
Przed uzyciem wstrzasnag.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub
po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byty obserwowane objawy inne niz opisane w
punkcie ,,Dzialania niepozadane .

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01/2020

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Pudetko plastikowe zawiera:

— 10 fiolek po 1 dawce

— 100 fiolek po 1 dawce
Pudetko tekturowe zawiera:

— 1 fiolka zawierajgca 10 dawek

Dodatkowe informacje wystepujace na ulotce:
Logo Boehringer Ingelheim
Kod cyfrowy materialu opakowaniowego



