
DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA

RABISIN.
suspcnziia za injckcilu
Kl-ASA: UPi l-.i 2l{)ir20-0li (r139

tlRIlROl: 52i-l00rl9-20-.t
WS (lR/V,r)al\\'S lll(;i?0 I 

()/01)6)

l}{inii:i :,i:iir i; ;)i) j;{,1: : ! : rr,i.,\-i--, ,. 1,l' u
' I li5ropudr 2ft2tt.

'.1it(::air:!t.,l ;

l/15



I. NAZIVVETERINARSKO-NIEDICINSKOGPIIOIZVODA

RABISIN, > 2,09 logro ODso i > I 1.J., suspenzija za injekciju za pse, rnadke, pitome vretice, konje,
goveda i ovce

2. KVALITATIVNI I KYANTITATIVNI Si\STAV

Jedna doza (l mL) sadrZava

Pomodne tvari:
Aluminijev hidroksid 1,7 mg

*kada 
se kontrola serije provodi in vitro ELISA testorn

**kada 
se kontrola serije provodi u skladu s Europskom farmakopejom, monogralrja 451

Potpuni popis pomoinih tvari vidjeti u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSIC OBLIK

Suspenzija za injekciju.
Mlijedno bijela suspenzija

4. KLINIdKEPOJf,DINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas, madka, pitoma vretica, konj, govedo i ovca.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se koristi za aktivnu imunizaciju zdravih pasa, madaka,
pitomih vretic4 konja, goveda iovaca protiv bjesno6e.

Podetak imunosti: konji 2 tjedna nakon cijepljenja; psi, madke, pitome vretice, goveda i ovce 4 tjedna
nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti (dokazano izazivadkom infekcijom u kliniikim studijama nakon prirnjene jedne
doze cjepiva): psi 36 mjeseci; madke 44 rnjeseca; pitome vretice l2 mjeseci; konji l6 mjeseci; goveda
38 mjeseci; ovce 36 mjeseci,

,l-J Kon trli nd il<acijc

VMP se ne smije primjenjivati jedinkama oboljelim od bjesnoce, sumnjivim na bjesnocu i onirna za
koje se pretpostavlja da boluju od bilo koje druge zarazne bolesti.
VMP se ne srnre primjenjivati potkoZno konjima.

{.{ Poscbna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivotinj:r

Djelatna tvar:
lnaktivirani virus bjesno6e, soj G52

Cijepiti treba samo zdrave 2ivotinje.
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1,5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere ooreza orilikom primiene na Zivotinianra

Smije se cijepiti samo zdrave Zivotinje, koje su dehelmintizirane najmanje l0 dana prije imunizacije.
Prije nego Sto se u cijelosti razvije imunost, Zivotinju treba poStedjeti ve6eg fizidkog napora tijekom 2-
4 tjedna nakon cijepljenja.
Kao Sto je sludaj s drugim cjepivima, neke Zivotinje zbog relativne imunolo5ke inkompetentnosti ne
mogu slvoriti zadovoljavajuiu razinu protutijela.
Pri cijepljenju treba po5tivati uobidajena pravila aseptidnog postupka. Smiju se koristiti samo sterilne
igle i Strcaljke bez tragova dezinficijensa.

Posebne miere onreza koie mora ooduze ti osoba koia prirnieniuic veterinarsko-medicinski oroizvod na
Zivotiniama

1.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Uaestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (vi5e od 1 na l0 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e)
- deste (vi5e od l, ali manje od l0 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- manje deste (viSe od 1, ali manje od l0 Zivotinja na I 000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (vi5e od I , ali manje od l0 Zivotinja na l0 000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na l0 000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuduju6i
izolirane sludajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, Iaktacije ili nesenja

Nisu utvrdeni Stetni udinci cjepiva u gravidnih kuja, madaka, kobila, krava ni ovaca

4.8 Interakcije s drugirn medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Postoje podaci o sigurnosti i udinkovitosti cjepiva RABISIN kada se primijeni isti dan (na razlidita
mjesta) s neadjuvantnim cjepivima za madke Purevax tvrtke Boehringer Ingelheim.
Nerna podataka o sigumosti i udinkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim drugirn
VMP-om osim s gore navedenim. Stoga se odluka o prin:jeni ovog cjepiva prije, odnosno poslije
prinrjene drugog VMP-a mora donositi od sludaja do sludaja.

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put prinr.jenc

Prije prirnjene, bodicu s cjepivom treba protresti. Cjepivo se prirrjenjuje potkoZno ili u miSi6. Doza za

sve Zivotirrjeje I mL. bez obzira na vrstu, pasminu, dob, spol itjelesnu rnasu.

U tablici je naveden program cijepljenja mladih 2ivotinja inajranija dob za cijepljenje s obzirom na

imunosni status.
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Nehotidna primjena cjepiva sebi ili pomo6niku mo2e uzrokovati upalnu reakciju. U takvim
sludajevima treba zatraZiti savjellpomo6 lijednika i pokazati mu uputu o VMP-u.

U rijetkim sludajevima nakon cijepljenja mogu se javiti reakcije preosjetljivosti. U tim sludajevima
treba provesti simptomatsko lijedenje.
Zbog sadrLaja aluminijeva hidroksida, na mjestu primjene se moZe stvoriti mali upalni dvorii (veliiine
2-3 cm), koji spontano nestane za l0-15 dana.



Vrsta Zivotinje Primarno cijeplienie Revakcinacija

Psi i maike Prvo cijepljenje u dobi 12 tjedana nadaljer)

Dn:go cijepljenje
(revakcinacija) jednu godinu
nakon prvog cijepljenja,
nakon toga u periodirla od
nalvrse J god rne''

Prvo ciiepljenje u dobi 3 m.jeseca GodiSnje

Konji
Mladi od 6 rnjeseci

Prvo cijepljenje u dobi 4
rnjeseca nadalje

GodiinjeDrugo cijepljenje jedan
mjesec nakon prvog
cijepljenja

Stariii od 6 m jeseci Samo ledno ciieplienje GodiSn je

Goveda. ovce
Mlade od 9 mjeseci

Prvo cijepljenje u dobi
43) mieseca nadalie

Godi5njeDrugo cijepljenje
izmetlu 9. i 12. mjeseca
Livota

Stariie od 9 m jeseci Samo ledno cijepJjenje GodiSnie

D [-l sluia.iu da se maike i psi cijepe prije ]2 tjedana, primamo cijepljenje mora biti zavrieno
cijepljenjem u 12. rjednu ili kosnrje.
2) Period revakcinacije mora biti u skladu s trenutno vaZetim Zakonom (Naredbom).
3) 

[.] sluiaiu da se konj, govedo ili ovce cijepe prije 4. mjeseca iivota, cijepljenje mora biti zrnrieno
cijepljenjen u 1. mjesecu ili kasnije.

Ako se sa psom ili madkom odlazi u inozemstvo, ovlaSteni veterinar mora u medunarodnoj
zdravstvenoj knjiZici Zivotinje potvrditi da je cijepljena.

4.10, Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Primjenom doze 2 puta ve6e od propisane u pasa nisu utvrdeni drugi Stetni udinci, osim onih
navedenih u odjeljku Nuspojave.
Primjenom doze 2 puta ve6e od propisane u madi6a u dobi 3 mjeseca na mjestu primjene utvrdena je
blaga lokalna reakcija, bezbolna oteklina velidine do 2 cm. Takva reakcija je odekivana zbog primjene
dvostruke doze aluminijevog hidroksida kod tako mladih iivotinja.
Primjenom doze 2 pfia veie od propisane u Zdrebadi, teladi i janjadi nisu utvrdene sustavne niti
lokaine reakcije.

Meso, organi i ostalajestiva tkiva
Mlijcko:
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5. IMUNOLOSI'A.SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: Imunolo5ki pripravci za pse; inaktivirana virusna cjepiva; virus bjesno6e
ATCvet kod: QI07AA02

Cljepivo potite tvorbu specifidnih protutijela za virus bjesnoce
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Pitome vretice

4.11. Karencija(e)

Svojstva koja se tiiu za5tite okoliia
Nerna opasnosti ako se VMP koristi u skladu s uputom o VMP-u.



6. FAITMACEUTSKIPODA'TCI

6.1 Popis pomo6nih tvari

Aluminijev hidroksid
Tiomersal
GMEM medij

6.2 Glavne in kompatibilnosli

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijeiati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodirna.

6.3 Rok vsljanosti

Rok valjanosti velerinarsko-medicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 3 godine
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarrrjeg pakovanja: odmah upotrijebiti.

6.4 Posebnc mjere pri iuvanju

VMP treba duvati u originalnom pakovanju.
VMP treba duvati pri temperaturi 5 "C + 3 "C te izvan pogleda idosega djece
VMP se ne smije smrzavati.

6.5 Osobine i sastay unutarnjeg pakovanja

Staklena bodica (tip I) s I mL (l doza) ili 10 mL (10 doza) zatvorena butil gumenim aepom i zaltiiena
aluminijskom kapicorn.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja ncupotrijebljenog veterinarsko-metlicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se od)agati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITEL.I ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue 'fony Garnier
69007 Lyon
Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

u P I I -322-0 5 I I 6 -0 I I 49 0

9. DA'ftiill PRvO(; ()l)( )ltltI,lN.f ;\/PRODUL.IEN.L\ ODOBRI,INJA

Dana 19. listopada 201 8. godine

IO. DA'TTIM IIEVIZI.]II TIKSTA
Dana 2l . listopada 2020. godine.

7.Alll{,\N.\ l,li( )l)..\.1 I,.. ot,stit{l}I.] I/t LI I,l{t NI.tLNE
Nije prirnjenlivo.
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