PRIBALOVA INFORMACE
Rabigen Mono injekéni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

VIRBAC S.A.

1¢r¢ avenue 2065m L.1.D.
F-06516 Carros
FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Rabigen Mono injekéni suspenze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Piipravek obsahuje v 1 davce (1 davka =1 ml):

Virus rabiei inactivatum (kmen VP 12) ..., > 11U*

*Mezinarodni jednotky

Adjuvans:
3% suspenze algedratu. ... 10%

4. INDIKACE
Aktivni imunizace pst a kocek od 12 tydna véku proti vztekling.

Nastup imunity byl prokazan 4 tydny po primovakcinaci.
Doba trvani imunity je jeden rok po primovakcinaci.
U psti byla prokazana doba trvani imunity 3 roky po prvni revakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

Krétce po vakcinaci se mize u psa a kocky objevit prechodna letargie nebo horecka a reakce
v misté vpichu (bolest, mirny otok). Tyto ptiznaky spontdnné vymizi za par dnd bez jakékoliv
1é¢by. Obcas se miize vyskytnout hypersenzitivni reakce. V ptipad¢ anafylaktického Soku je
tieba zahajit adekvatni symptomatickou lécbu.

Velmi vzacné bylo po podani pozorovano zvraceni.



Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezddouci Uc€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu lékafi.

Miizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hldseni nezadoucich u¢ink
{www.uskvbl.cz}.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Podavejte jednu davku Rabigenu Mono subkutanné dle nésledujiciho schématu:

Primovakcinace:
Jednordzova injekce - u kotat a $ténat od 12 tydnt véku.

Revakcinace:
Jednou rocné.
Nasledné se u psii provadi revakcinace ve 3letych intervalech.

Titry protilatek mohou v pribéhu tfiletého trvani imunity klesnout pod uroven pozadovanou
pro cestovani (titry protilatek > 0,5 IU / ml), zvitata jsou vSak pti ¢elenznim testu chranéna.
V ptipadé cestovani do rizikovych oblasti nebo mimo EU mohou veterinarni 1ékati provést
dalsi vakcinaci proti vztekling, aby bylo zajisténo, Ze vakcinovana zvitata dosahnou titru
protilatek > 0,5 IU / ml, coZ je obecné povazovano za dostate¢nou ochranu.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrarite pfed mrazem.

Chrante pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé po EXP.

Vakcinu pouzijte ihned po otevieni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:




Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:
Doporucuje se provést od€erveni alesponi 10 dnti pfed vakcinaci.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Bfezost a laktace:
Pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace u kocek.
Lze pouzit u biezich fen.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana
zéarovei s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma Feligenu CRP a Canigenu DHPP:.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém
piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipada.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim [é¢ivym piipravkem, vyjma Feligenu CRP a Canigenu DHPPi.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych 1écivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim
lékatfem nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

28.4.2023

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni: 10x1 davka, 50x1 davka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



