SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABISIN injekéna suspenzia pre psy, macky, fretky, hovédzi dobytok, kone a ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Glykoproteiny inaktivovaného virusu besnoty, kmeit G52 > 2,09 logl0 OD50* a > 1 IU**
Adjuvans:

Hydroxid hlinity 1,7 mg

Pomocné latky:
Thiomersal** <0,1 mg

* ked’ sa vykonava kontrola $arze in vitro ELISA testom
** ked’ sa vykonava kontrola Sarze podl'a eurdpskeho liekopisu 451

***|en u viacdavkovych baleni (10 davkové balenie)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

Homogénna a opaleskujica suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Psy, macky, fretky, hovidzi dobytok, kone a ovce.

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu psov, maciek, fretiek, hovidzieho dobytka, koni a oviec na prevenciu infekcie
besnoty.

Nastup imunity:

u psov, maciek, fretiek a koni: priblizne 3-4 tyzdne po prvej vakcinacii,
u hovéddzieho dobytka a oviec: 4 tyZzdne po prvej vakcinacii.

Trvanie imunity:

u psov a maciek: 1 rok po prvej vakcinacii a 3 roky po revakcinacii,

u fretiek, koni, hovddzieho dobytka a oviec: 1 rok.

4.3 Kontraindikacie

Neaplikovat’ vakcinu subkutanne kofiom.



4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ iba Gplne zdravé zvierata, Stefiata od¢ervené najmenej 10 dni pred vakcinaciou.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat

St dostupné tdaje o bezpecnosti, ktoré dokazuju, ze vakcina mdze byt podand psom a mackam skor
ako v 12 tyzdnoch zivota.

St dostupné tdaje o bezpecnosti, ktoré dokazujt, Ze vakcina méze byt podana kotfiom, hoviadziemu
dobytku a ovciam skér ako v 4 mesiacoch zivota.

Rozhodnutie ¢i vakcinovat’ Steniatka a maciatka pred 12 tyzdilom Zivota alebo zriebita, tel'ata a
jahnata pred 4. mesiacom zivota je na zodpovednosti veterinarneho lekara a malo by byt prijaté na
zaklade dostupnych informacii (napr. epidemiologie, vakcinacného statusu zvierata, vakcina¢ného
statusu matky, planovaného vycestovania do endemickych oblasti). Zvierata, ktoré boli vakcinované
skor ako je odporacané by mali byt vzhI'adom k osobitnym dévodom revakcinované hned’ ako
dosiahnu vek uvedeny v Casti 4.9.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vakcinacia méze menej ¢asto vyvolat’ lokalne reakcie vo forme malého, prechodného opuchu
(zvycCajne s priemerom 2 cm) v mieste aplikacie, ktory pretrvava va¢sinou 2 tyzdne.

Vel'mi zriedkavo moze aplikacia navodit’ stav hypersenzitivity.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Moze byt pouzity pocas gravidity u psov, maciek, koni, hoviddzieho dobytka a oviec.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Udaje o bezpeénosti a Gi¢innosti su k dispozicii pri¢om preukazuju, Ze tato vakcina moze byt podana

v rovnaky den, ale nesmie byt mie$ana s nasledujicimi vakcinami firmy Boehringer Ingelheim™ :

- vakcinami pre psov (r6zne kombinacie vakcin radu Eurican proti psinke, adenovirusovym
infekciam, parvovir6ze, parainfluenze typu 2 a inaktivovanym leptospirozam)

- neadjuvovanymi vakcinami pre macky (r6zne kombinacie vakcin radu Purevax proti virusovej
panleukopénii maciek, rhinotracheitide, kaliciviroze, chlamydidze, rekombinantného virusu
leukémie)

- rekombinantnymi vakcinami pre kone radu Proteq proti chripke koni a zaroven proti tetanu.

*ak su vakciny registrované v Slovenskej republike

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem hore uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po
podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 ml subkutanne (s vynimkou koni) alebo intramuskularne podl'a nasledujucej schémy:

Druh Primdrna vakcindcia Revakcindcia

Psy, macky 1 injekcia od 12 tyzdinov Zivota 1 rok po primarnej vakcinacii;
potom v intervale do troch rokov*

Fretky 1 injekcia od 3 mesiacov Zivota Rocne

Kone, hovidzi dobytok, | 1 injekcia od 4 mesiacov zivota Rocne

ovce

*V kazdom pripade by mala byt revakcinacia vykonana v sulade s pravnymi predpismi platnymi v
krajine.

Dodrziavat’ bezné zasady asepsie.

Pouzivat’ sterilny injekény material.
Pred pouzitim liek dobre pretrepat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky okrem tych
uvedenych v Casti “Neziaduce ucinky*.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)
0 dni.
5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek pre psov, macky, fretky, hovadzi
dobytok, kone a ovce. Zivé virusové vakciny
ATCvet kod: QI07AA02

Inaktivovana adjuvovana vakcina proti besnote. Po aplikacii vakcina vyvolava u cielového druhu
reakciu, ktorej vysledkom je $pecificka imunita.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity
Thiomersal

GMEM médium
Hydrolyzovany kazein
Tryptozovy fosfatovy bujon
Hydrogenuhli¢itan sodny
Kyselina chlorovodikova
Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned'.
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6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8° C). Chranit pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenené liekovky (typ I) uzatvorené butylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

10 davok suspenzie balenie s 1 liekovkou

1 davka suspenzie balenie s 10 liekovkami

1 davka suspenzie balenie so 100 liekovkami

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

97/242/92-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14.11.1994
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka 10 x 1 davka, 1 x 10 davok, 100 x 1 davka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABISIN injekéna suspenzia pre psy, macky, fretky, hovéddzi dobytok, kone a ovce

2. UCINNE LATKY

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Glykoproteiny inaktivovaného virusu besnoty, kmenn G52 >1 IU

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VELZKOST BALENIA

10 x 1 davka
1 x 10 davok
100 x 1 davka

|5. CIECOVE DRUHY

Psy, macky, fretky, hovidzi dobytok, kone a ovce.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna (s vynimkou koni) alebo intramuskularna aplikacia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim liek dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.



12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACI|I |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA) |

97/242/92-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

liekovka (1 ml, 10 ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RABISIN

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 davka (1 ml) obsahuje:
Glykoproteiny inakt. virusu besnoty, kmenn G52 >1 U

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1mi
10 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

SC/IM

5. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
RABISIN injek¢na suspenzia pre psy, macky, fretky, hovddzi dobytok, kone a ovce

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca pre uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1" Aviation,
69800 Saint Priest, Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RABISIN injekena suspenzia pre psy, macky, fretky, hovéidzi dobytok, kone a ovce
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Glykoproteiny inaktivovaného virusu besnoty, kmen G52 > 2,09 logl0 OD50* a> 1 [U**
Adjuvans:

Hydroxid hlinity 1,7mg

Pomocné latky:
Thiomersal** <0,1 mg

* ked’ sa vykonava kontrola Sarze in vitro ELISA testom

** ked’ sa vykonava kontrola Sarze podla eurdpskeho liekopisu 451
***|en u viacdavkovych baleni (10 davkové balenie)

Homogénna, opaleskujiica suspenzia.

4. INDIKACIA(-IE)

Na aktivnu imunizaciu psov, maciek, fretiek, hovddzieho dobytka, koni a oviec na prevenciu infekcie
besnoty.

Néstup imunity:

u psov, maciek, fretiek a koni: 3 - 4 tyzdne po prvej vakcinacii,

u hovidzieho dobytka a oviec: 4 tyZzdne po prvej vakcinacii.
Trvanie imunity:

u psov a maciek: 1 rok po prvej vakcinacii a 3 roky po revakcinacii,
u fretiek, koni, hovidzieho dobytka a oviec: 1 rok.

5.  KONTRAINDIKACIE

Neaplikovat’ vakcinu subkutanne konom.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vakcinacia méze menej ¢asto vyvolat’ lokalne reakcie vo forme malého, prechodného opuchu
(zvycajne s priemerom 2 cm) V mieste aplikacie, ktory pretrvava vaésinou 2 tyzdne.



Vel'mi zriedkavo méze aplikacia navodit’ stav hypersenzitivity.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Géinky, aj tie, ktoré uz nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Psy, macky, fretky, hovadzi dobytok, kone a ovce.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 ml subkutanne (s vynimkou koni) alebo intramuskularne podl'a nasledujucej schémy:

Druh Primadrna vakcindcia Revakcindcia

Psy, macky 1 injekcia od 12 tyzdnov Zivota | 1 rok po primarnej vakcinacii;
potom v intervale do troch rokov*

Fretky 1 injekcia od 3 mesiacov Zivota | Ro¢ne

Kone, hovidzi dobytok, | 1 injekcia od 4 mesiacov zivota | Rocne

ovce

*V kazdom pripade by mala byt revakcindcia vykonana v siulade s pravanymi predpismi platnymi v
krajine.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Dodrziavat’ bezné zasady asepsie. Pouzivat’ sterilny injekény material.
Pred pouzitim liek dobre pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8° C). Chranit pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni obalu: ihned’ spotrebovat’.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ iba Gplne zdravé zvieratd, Stefiata od¢ervené najmenej 10 dni pred vakcinaciou.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

S1 dostupné tdaje o bezpecnosti, ktoré dokazuji, ze vakcina moze byt podana psom a mackam skor
ako v 12 tyzdiioch zivota.

St dostupné tdaje o bezpecnosti, ktoré dokazujt, ze vakcina moze byt podana koniom, hovadziemu
dobytku a ovciam skor ako v 4 mesiacoch zivota.




Rozhodnutie ¢i vakcinovat’ Steniatka a maciatka pred 12 tyzdiiom Zivota alebo zriebita, tel'ata a
jahnaté pred 4. mesiacom zivota je na zodpovednosti veterindrneho lekédra a malo by byt prijaté na
zaklade dostupnych informacii (napr. epidemiologie, vakcinacného statusu zvierata, vakcina¢ného
statusu matky, planovaného vycestovania do endemickych oblasti). Zvierata, ktoré boli vakcinované
skor ako je odporacané by mali byt’ vzhl'adom k osobitnym dévodom revakcinované hned’ ako
dosiahnu vek uvedeny v ¢asti Davkovanie pre kazdy druh, cesta (-y) a spdsob podania lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Gravidita:
Moze byt pouzity pocas gravidity u psov, maciek, koni, hoviddzieho dobytka a oviec.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Udaje o bezpeénosti a uéinnosti su k dispozicii pri¢om dokazuju, Ze tato vakcina moze byt podana

v rovnaky den, ale nesmie byt mieSana s nasledujicimi vakcinami firmy Boehringer Ingelheim * :

- vakcinami pre psov (rozne kombindcie vakcin radu Eurican proti psinke, adenovirusovym
infekciam, parvovirdze, parainfluenze typu 2 a inaktivovanym leptospirézam)

- neadjuvovanymi vakcinami pre macky (r6zne kombinacie vakcin radu Purevax proti virusove;j
panleukopénii maciek, rhinotracheitide, kaliciviroze, chlamydi6ze, rekombinantného virusu
leukémie)

- rekombinantnymi vakcinami pre kone radu Proteq proti chripke koni a zaroven proti tetanu.

*ak su vakciny registrované v Slovenskej republike

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom okrem hore uvedenych lickov. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne neziaduce u¢inky okrem tych
uvedenych v Casti “Neziaduce u¢inky*.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

Sklenené liekovky (typ I) uzatvorené butylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
10 davok suspenzie balenie s 1 liekovkou

1 davka suspenzie balenie s 10 liekovkami

1 davka suspenzie balenie so 100 liekovkami

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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