| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabigen Mono suspensija injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (1 ml) satur:
Aktivas vielas:

Trakums@rgas viruss, celms VP 12, inaktivets.........o.oiiiniiiiiiiiiiii e, =>11U*
*starptautiska vieniba

Adjuvanti:
Aluminija hidroksids 3%

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Saharoze
Dikalija fosfats

Kalija dihidroggénfosfats

Triptons

Natrija hlorids

Dinatrija fosfats

Udens injekcijam

Dulkains, gaisi roza Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni, kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sunu un kaku, no 12 ned&lu vecuma, aktivai imunizacijai trakumsergas izraisitu klmisko pazimju un
mirstibas noversanai.

Imunitates iestasanas: 2 nedg€las p&c primaras vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 1 gads p&c primaras vakcinacijas.

Ir pieradits, ka suniem imunitates ilgums ir 3 gadi p&c pirmas revakcinacijas.
Ir pieradits, ka antivielas pret trakumsérgu kakiem saglabajas vel 3 gadus p&c revakcinacijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kucém vai kakeném griisnibas un laktacijas laika.



3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Vakcinét tikai kltniski veselus dzivniekus.
Vismaz 10 dienas pirms vakcinacijas dzivniekus ieteicams attarpot.
Vakcinu ievadit aseptiski.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjicgSana, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni, kaki:

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija, anafilakse® (pieméram,

(1 idz 10 dzivniekiem / E?mfkt:}’ai’. hlp"tfim;gl a:’tself‘it‘flfa;lf‘lerdgiﬁf aad“}s r?aﬁcua’

10 000 arstétajiem dzivniekiem): perestezja, pastiptinata siekalosanas, 18, clposanas
nomakums)

Loti reti VemsSana

(<1 dzivniekam /
10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt
péc pieejamajiem datiem): Pietiikums injekcijas vieta® 3, sacietéjums injekcijas vieta?,
sapes injekcijas vieta

! Nodrosinat atbilstoSu simptomatisko arstesanu.

2 Neliela, parejosa.

% Var novérot dazu stundu laika p&c vakcinacijas. Pariet spontani nedélas laika, dazreiz dazu nedélu
laika, bez arsteéSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu drosums griisnibas un laktacijas laika.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par §ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai lietoSanai.

Primara vakcinacija:
Viena deva (1 ml) suniem un kakiem no 12 nedélu vecuma.

Revakcinacija:
Viena §is vakcinas deva 1 gadu p&c primaras vakcinacijas.
Turpmako revakcinaciju kakiem un suniem veic ar 3 gadu intervalu.

Ieteiktais revakcinacijas intervals ir pamatots ar ptijumiem. Nacionalajos tiesibu aktos var biit
ieklauta prasiba par agraku revakcinaciju.

Antivielu titrs 3 gadu laika var samazinaties un buit zemaks par titru, kas nepiecieSams celoSanai
(antivielu titrs > 0,5 IU/ml), kaut gan dzivnieki infic€Sanas gadijuma ir aizsargati. Celojot uz riska
zonam vai arpus Eiropas Savienibas (ES), veterinararsti var veikt papildu vakcinaciju pret
trakumseérgu, lai nodro$inatu, ka vakcinéto dzivnieku antivielu titrs ir > 0,5 1U/ml, ko parasti uzskata
par pietiekami aizsargajosu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pec 10 reizes lielakas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, ka vienigi
3.6. apaks$punkta minetas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI07AA02

Aktivas imunitates stimul&$anai pret trakumsergu suniem un kakiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém, iznemot ar Canigen CHP, Canigen DHPPi un Feligen CRP.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakoni, kas noslegti ar gumijas aizbazniem un parklati ar aluminija vaciniem.

lepakojuma lielumi:
Kastite, kas satur 10 vai 50 flakonus ar vienu devu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/93/0046

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 14/10/1993

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 10 vai 50 vienas devas flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabigen Mono suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (1 ml) satur:

Trakums@rgas viruss, celms VP 12, inaktivets.........o.oiiiniiiiiiiiiiii e, >1I1U*
*starptautiska vieniba

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 1 deva
50 x 1 deva

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/93/0046

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS 1 deva

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabigen Mono

¢

(

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Rabigen Mono suspensija injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
Katra deva (1 ml) satur:
AKktivas vielas:

Trakums@rgas viruss, celms VP 12, inaktivets.........o.oiiiiiiiiiiiiii e, =>11U*
*starptautiska vieniba

Adjuvanti:
Aluminija hidroksids 3%

Dulkains, gaisi roza Skidums.

3. Merksugas

Suni, kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Sunu un kaku, no 12 ned€lu vecuma, aktivai imunizacijai trakumsergas izraisitu klinisko pazimju un
mirstibas noveérsanai.

Imunitates iestasanas: 2 nedg€las p&c primaras vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 1 gads p&c primaras vakcinacijas.

Ir pieradits, ka suniem imunitates ilgums ir 3 gadi p&c pirmas revakcinacijas.
Ir pieradits, ka antivielas pret trakumsérgu kakiem saglabajas vel 3 gadus p&c revakcinacijas.
5. Kontrindikacijas

Nelietot kucém vai kaken&m griisnibas un laktacijas laika.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcinget tikai klmiski veselus dzivniekus.

Vismaz 10 dienas pirms vakcinacijas dzivniekus ieteicams attarpot.
Vakcinu ievadit aseptiski.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

12



Grusniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozgSana:
Pec 10 reizes lielakas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, ka vienigi sadala
“Blakusparadibas” mingtas.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém, iznemot ar Canigen CHP, Canigen DHPPi un Feligen CRP.

7. Blakusparadibas

Suni, kaki:

Reti
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arst€tajiem dzivniekiem):

Pastiprinatas jutibas reakcija, anafilakse® (pieméram, nomaktiba, hipotermija, sejas tiiska, alergiska
adas reakcija, hiperestézija, pastiprinata siekalo§anas, diareja, elpo§anas nomakums)

Loti reti
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

VemsSana

Nenoteikts biezums (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem):

Pietikums injekcijas vieta® 3, sacietejums injekcijas vieta?, sapes injekcijas vieta

! Nodrosinat atbilstosu simptomatisko arstesanul.

2 Neliela, parejosa.

% Var novérot dazu stundu laika p&c vakcinacijas. Pariet spontani nedélas laika, dazreiz dazu nedélu
laika, bez arstésanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Subkutanai lietosanai.

Primara vakcinacija:
Viena deva (1 ml) suniem un kakiem no 12 nedélu vecuma.

Revakcinacija:
Viena vakcinas deva 1 gadu péc primaras vakcinacijas.
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Turpmako revakcinaciju kakiem un suniem veic ar 3 gadu intervalu.

Ieteiktais revakcinacijas intervals ir pamatots ar pétijumiem. Nacionalajos tiesibu aktos var biit
ieklauta prasiba par agraku revakcinaciju.

Antivielu titrs 3 gadu laika var samazinaties un but zemaks par titru, kas nepiecieSams celoSanai
(antivielu titrs > 0,5 [U/ml), kaut gan dzivnieki infic€Sanas gadijuma ir aizsargati. Celojot uz riska
zonam vai arpus Eiropas Savienibas (ES), veterinararsti var veikt papildu vakcinaciju pret
trakumsergu, lai nodro$inatu, ka vakcinéto dzivnieku antivielu titrs ir >0,5 [U/ml, ko parasti uzskata
par pietiekami aizsargajosu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Skatit sadalu "Deva Katrai dzivnieku sugai, lictoSanas veids un metode™.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nesasaldeét.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c EXp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/93/0046

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 10 vai 50 vienas devas flakoniem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedé€jo reizi parskatita
08/2025

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID

06516 Carros

Francija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa

Igaunija

Tel: + 372 56480207

E-pasts: pv@zoovet.eu

Lai iegtitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, ltidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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