PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Rabisin vet. mjektioneste, suspensio

2. Koostumus
Yksi annos (1 ml) siséltda:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu rabiesvirus, kanta G52 > 2,09 log;o ODso*ja > 1 [U**
Adjuvantti:
Alumiinihydroksidi vastaten Al ** 1,7 mg

*kun erdkontrolli tehdéén in vitro ELISA-testilld
**kun erdkontrolli tehddan Ph. Eur monografian 451 mukaan

Ravistamisen jilkeen valkoinen tasakoosteinen suspensio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa, hevonen, nauta ja lammas.

4. Kiyttoaiheet

Aktiivinen immunisointi raivotautia vastaan.

Immuniteetin kehittyminen: 2-3 viikossa rokotuksen antamisesta.

Immuniteetin kesto:

- Koira ja kissa: 1 vuosi perusrokotuksesta ja 3 vuotta viimeisimmésti uusintarokotuksesta.
- Hevonen, nauta ja lammas: 1 vuosi.

5. Vasta-aiheet

Al injisoi rokotetta subkutaanisesti hevoselle.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti lidkarin puoleen ja néytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.




Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan antaa samana pdivind, mutta ei
sekoitettuna, Boehringer Ingelheimin adjuvanttia sisdltdméattomien kissarokotteiden kanssa (Purevax
FeLV, Purevax RC, Purevax RCP, Purevax RCP FeLV, Purevax RCPCh, Purevax RCPCh FeLLV),
seuraavien Boehringer Ingelheimin koirarokotteiden kanssa (Eurican DAP, Eurican DAPP1, Eurican
L4) ja Boehringer Ingelheimin rekombinanttien hevosrokotteiden kanssa (ProteqFlu ja ProteqFlu-Te).
Rokotteet tulee annostella eri injektiokohtiin.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylli mainittujen eldinlidkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kdytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkkeiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kaksnkertainen rokoteannos ei atheuttanut tutkimuksissa haittavaikutuksia koiralla.

7/ Haittatapahtumat

Koira, kissa, hevonen, nauta ja lammas:

Harvinainen (1-10 eldinti 10 000 hoidetusta elidimesti):

Y liherkkyysreaktio
Anafylaksia

Hyvin harvinainen (< 1 elidin 10 000 hoide tusta eldimesti, yksittiiset ilmoitukset mukaan

lue ttuina):

Injektiokohdan turvotus'

I Ohimeneva.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd miclté, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttadmalld tAimdn pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fVelainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Koira ja kissa: 1 ml subkutaanisesti tai intramuskulaarisesti.
Hevonen: 1 ml vain intramuskulaarisesti.
Nauta ja lammas. 1 ml subkutaanisesti tai intramuskulaarisesti.

Laji Perusrokotus Uusintarokotus
Koira, kissa 1 injektio 12 vikon* idsté 1 vuoden kuluttua
lahtien perusrokotuksesta.

Tédmén jilkeen enintdén 3
vuoden vilem**

Hevonen, nauta, lammas 1 injektio 4 kuukauden idsti Vuosittain
lahtien***

*Jos koira tai kissa on rokotettu ennen 12 viikon ikdd, perusrokotusohjelma on tdydennettdvi
12 viikon idssd tai myéhemmin annettavalla injektiolla.
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** Uusintarokotusvilin on aina noudatettava kyseisessd maassa voimassa olevaa lainsddddntod.

*** Jos hevonen, nauta tai lammas on rokotettu ennen 4 kuukauden ikdd, perusrokotusohjelma on
tdydennettdavd 4 kuukauden idssd tai myéhemmin annettavalla injektiolla. Tilanteissa, joissa odotetaan
erityisen korkeita emdltd saatuja vasta-ainetasoja pitdid rokotusohjelma suunnitella vastaavasti

9. Annos tus ohjeet

Ravista hyvin ennen kayttoa.

10. Varoajat

Teurastus: hevonen, nauta ja lammas: nolla vrk.
Maito: nolla vrk.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Sailytd valolta suojassa.

AlA kiiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnidn Exp. jilkeen.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettivé heti.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kiytetdén paikallisia
palauttamisjérjestelyjda seka kyseessi olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjirjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Eliinldakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 13514

Pakkauskoko:
Muovirasia sisédltden 10 lasista injektiopulloa, joissa kussakin on 1 ml suspensiota.

15. Paivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

25.11.2024



Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Koopenhamina S

Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Puh: + 358 201 443 360

vetcare@vetcare. fi

17. Lisitietoja

Rokote saa aikaan immuunivasteen raivotautia vastaan, joka voidaan osoittaa seroneutralisaatio
vasta-aineiden ilmenemisend ja lisnédolona.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Rabisin vet. mjektionsvétska, suspension

28 Sammans iittning
Varje dos (1 ml) innehaller:

AKktiv substans:

Inaktiverat rabiesvirus, stam G52 > 2,09 log;o ODse* och> 1 [U**
Adjuvans:
Aluminiumhydroxid motsvarande Al 3* 1,7 mg

*  nér batchkontroll utfors med ett in vitro ELISA-test
** nér batchkontroll utfors enligt Ph.Eur monografi 451

Efter omskakning fés en vit, homogen suspension.

3. Djurslag

Hund, katt, hist, n6t och far.

4.  Anvindningsomriden

Aktiv immunisering mot rabies.

Immunitetens inséttande: 2—3 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet:

- Hund och katt: 1 ar efter grundvaccinering och 3 ar efter senaste revaccinering.
- Hast, n6t och far: 1 ar.

5. Kontraindikationer

Injicera ej vaccinet subkutant pa hast.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:
Endast friska djur far vaccineras.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig(t) sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Kan anvidndas under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:




Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Boehringer Ingelheims adjuvansfria kattvacciner (Purevax FeLV, Purevax RC, Purevax
RCP, Purevax RCP FeLV, Purevax RCPCh, Purevax RCPCh FeLV, foljande av Boehringer
Ingelheims hundvacciner (Eurican DAP, Eurican DAPP1, Eurican L4) och Boehringer Ingelheims
rekombinante histvacciner (ProteqFlu och ProteqFlu-Te). Vaccinerna ska ges pa olika stillen.
Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
ndgot annat likemedel forutom de likemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda detta vaccin
fore eller efter ett annat likemedel maste dirfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
I studier observerades inga biverkningar hos hund efter administrering av en dubbel vaccindos.

7. Biverkningar

Hund, katt, hist, n6t och far:

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 be handlade djur):

Overkinslighetsreaktion

Anafylaxi.

Mycket séllsynta (firre éin 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiindelser
inkluderade):

Svullnad vid injektionsstillet!

"Overgaende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och administreringsvig(ar)

Hund och katt: 1 ml subkutant eller intramuskulart.
Hdist: 1 ml, far endast administreras intramuskulart.
Notoch fdar: 1 ml subkutant eller intramuskulart.

Djurslag Grundvaccinering Atervaccinering

Hund, katt En injektion frén 12 veckors Ett ar efter grundvaccinering,
alder* darefter vart 3:e ar**

Hast, not, far En injektion frdn4 manaders Arligen
alder***

*Om hund eller katt vaccineras fore 12 veckor alder skall ytterligare en injektion ges vid en dlder av
minst 12 veckor.

** ftervaccinationsintervallet skall overensstimma med nationella riktlinjer.

**% Om hdst, not eller farvaccineras fore 4 mdanaders dlder skall ytterligare en injektion ges vid en
dlder av minst 4 mdanader. I situationer ddr sdrskild héga nivder av maternella antikroppar forvintas
ska vaccinationsprogrammet planeras motsvarande.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

9. Rad om korrekt adminis trering

Omskakas vil fore anvandning.

Tillimpa vanlig aseptisk procedur. Anvéand steril utrustning.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: hést, nt och far: noll dygn.

Mjolk: noll dygn.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C—-8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: anvindas omedelbart.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 13514

Forpackningsstorlek:
Plastlada med 10 injektionsflaskor av glas med 1 ml suspension.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
25.11.2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsalining:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S



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

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo

Tel: + 358 201 443 360

vetcare(@vetcare.fi

17. Ovrig information

Vaccinet framkallar ett immunsvar mot rabies som kan pavisas genom utveckling och nirvaro av
seroneutraliserande antikroppar.


mailto:vetcare@vetcare.fi

