A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
RABISIN vakcina
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden adag (1 ml) vakcina tartalmaz:

Hatoanyag:
Inaktivalt veszettség virus, G52 torzs > 2,09 logjo ODsp* és > 1 NE**

* ha a gyartasi tételek ellendrzését egy in vitro ELISA-teszttel végzik
** ha a gyartasi tételek ellendrzését a Ph.Eur. 451 monogréfia szerint végzik.

Adjuvans:

Aluminium (hidroxid forméban) 1,7 mg
Segédanyagok:

Tiomerzal* legfeljebb 0,1 mg

*Kizarolag a 10 adagos (10 ml) kiszerelésben.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Célallat faj(ok)

Kutya, macska, 10, szarvasmarha, juh és menyétfeélék.

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya, macska, 16, szarvasmarha, juh és menyétfélék veszettség elleni aktiv immunizaldsara.
4.3  Ellenjavallatok

Lovaknak bér ala nem szabad beadni.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiillonleges dvintézkedések




Csak tokéletesen egészséges €s legalabb 10 nappal az oltas eldtt alaposan féregtelenitett
allatokat szabad vakcinazni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Mint minden vakcinanal, tilérzékenységi reakciok kialakulhatnak. Ezek ritkan fordulnak eld,
megjelenésiik esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Az aluminium-hidroxid miatt esetenként az injekci6 beaddsi helyén egy kis méretli, mulod
csomo jon létre.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-n¢l, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Ndstény allatokban a vemhesség alatt semmilyen nemkivéanatos hatast nem figyeltek meg.

4.8  Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9  Adagolas és alkalmazasi mod

1 ml-nyi adagot kell befecskendezni bér alda (kivéve a lovakat) vagy izomba az alabbi
tablazatnak megfelelden:

. . Iy Emlékezteto
Faj Alapimmunizalas oltasok
Alapimmunizalas
. . . utan 1 évvel.
Kutya**, macska 1 oltas 12 hetes kortol Uténa legfeljcbb 3
éves 1d0kozonként
Menyeéttelek 1 oltas 3 honapos kortol Evente
Lo 6 honapnal 1 oltas 4 honapos korto1***, amit Evente
fiatalabb egy 2. oltas kovet 1 honappal utana




6 honapos .
Kortol 1 oltas
9 hénapnal 1 oltas 4 honapos korto1***, amit
ﬁatalaf)bb egy 2. oltas kovet 9 és 12 honapos
Szaryasmarha, kor kézott Evente
juh X
9 honapos | oltés
korto6l

* Abban az esetben is, ha a kutyat vagy a macskat 12 hetes kor eldtt mar oltottak veszettség
ellen, az eldirt teljes oltasi sorozatot végre kell hajtani a 12 hetes vagy idésebb korban adott
oltassal elkezdve.

**Ebek esetén, a vakcindzasi program megallapitdsdban, a hatalyos jogszabalyokat kell
figyelembe venni.

***Abban az esetben, ha a lovat, a szarvasmarhat vagy a juhot 4 honapos kor elétt oltottak, az
alapimmunizalast ki kell egésziteni egy 4 honapos vagy idésebb korban adott oltassal.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Semmilyen nemkivanatos hatast nem figyeltek meg tobb adag vakcina beaddsa utdn sem.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: inaktivalt virus vakcina.

Allatgyégyaszati ATC kod: QI

Veszettség elleni inaktivalt vakcina adjuvalt formaban.

A vakcina a veszettség ellen immunitast hoz létre. Ezt demonstralja a vakcina kiprobalasa és a
neutralizalo ellenanyagok jelenléte a szérumban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tiomerzal*, GMEM tapfolyadék

*Kizarolag a 10 adagos (10 ml) kiszerelésben.
Aluminium-hidroxid

Kazein-hidrolizatum

Triptdz-foszfat puffer
Natrium-hidrogén-karbonat

Sosav

Viz injekcids célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.



6.3  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznéalhato: 36 honap
6.4  Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2°C -8°C kozott) tarolando.

Fagyastol ovni kell.

Fénytdl védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Egy dobozban 10 darab 1 ml-es injekcios iiveg.

Egy dobozban 100 darab 1 ml-es injekcios iiveg.

Egy dobozban 10 darab 1 ml-es iivegfecskendo.

Egy dobozban 1 darab 10 ml-es injekcids liveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény
felhasznalasabol szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges

utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29, avenue Tony Garnier, 69007 LYON,
Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2803/1/10 MgSzH ATI (1 ml)
2803/2/10 MgSzH ATI (10 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasdnak datuma: 1996. 01. 12.
A forgalomba hozatali engedély megutjitasanak datuma: 2010. 02. 26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. szeptember 9.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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