B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Rabisin, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotow, koni, owiec, bydla i fretek

2.  Skilad

Kazda dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
Substancja czynna:
Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep Gs; nie mniej niz 2.09 log10 ODsj oraz nie mniej niz 11U

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 1,7 mg
3.  Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, kon, owca, bydto, fretka.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie psow, kotow, koni, owiec, bydta i fretek przeciw wsciekliznie.

Czas powstania odpornos$ci: u psow, kotow, koni i fretek 2 tygodnie po pierwszym szczepieniu, a u bydta i
owiec 4 tygodnie po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: U wszystkich gatunkéw docelowych odporno$¢ utrzymuje si¢ minimum 1 rok
(patrz program szczepien).

5. Przeciwwskazania

Koniom nie nalezy podawac szczepionki podskormie.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepienie przeciw wsciekliznie nalezy prowadzi¢ zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami.
Przed uzyciem wstrzasnac.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczes$nie z innym
weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu
innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
W przypadku podania podwojnej dawki szczepionki nie byly obserwowane objawy inne niz opisane w
punkcie ,,Zdarzenia niepozadane ”’

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno
miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi

7.  Zdarzenia niepozadane

Rzadko Reakcje nadwrazliwo$ci*
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Guzki w miejscu iniekcji**
zwierzat): (zwykle zanikajace po kilku dniach)

*Nalezy wowczas zastosowaé leczenie objawowe.
** Objaw wynikajacy z obecnosci wodorotlenku glinu w szczepionce

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych

w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Wstrzykna¢ dawke 1 ml podskérnie (oprocz koni) lub domigéniowo zgodnie z nastgpujacym schematem:

Pierwsze Szczepienie

Gatunki docelowe szczepienie przypominajace

Jedna iniekcja 1 rok
1 iniekcja od 12. | po pierwszym

Psy, koty tygodnia* zycia szczepieniu, a
nastepnie w
odstepach do 3 lat**

Fretka 3 miesigce Co roku**




1 iniekcja od 4.
. miesigca zycia,*
“:)rﬁlzeel.(u a nast¢pnie druga
16) ] iniekcja 1
Konie miesigcy fiesiae poznic) Co roku
W wieku
16)owyze] 1 iniekcja
miesigcy
1 iniekcja od 4.
. miesigca
\K(’):i/;zlfu zycia,*** a
19) ! nastgpnie druga
miesiec iniekcja
Bydto, owce ey pomigdzy 9. a 12. | Co roku
miesigcem zycia
W wieku
gowyze] 1 inickcja
miesi¢cy

*w przypadku gdy pies lub kot zostat zaszczepiony przed 12. tygodniem zZycia, schemat szczepienia
poczqgtkowego powinien by¢ uzupetniony o iniekcje w 12. tygodniu zycia lub pozniej.
** nalezy stosowac schemat szczepien zgodny z przepisami obowigzujgcymi w kraju przeznaczenia.
**% w przypadku gdy kon, bydio lub owca zostaly zaszczepione przed 4. miesiqgcem zZycia, schemat
szczepienia poczqtkowego powinien zostac¢ uzupetniony o iniekcje w 4. miesigcu zycia lub pozniej.

9.  Zalecenia dla prawidlowego podania
Wstrzasnac doktadnie przed uzyciem.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w



sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

537/98

Dostepne opakowania:
Pudetko plastikowe zawierajace:

— 10 fiolek po 1 dawce

— 100 fiolek po 1 dawce
Pudetko tekturowe zawierajace:

— 1 fiolka zawierajaca 10 dawek

Niektore wielkoSci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw https://medicines.health.europa.eu/veterinary.
16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 6990699

Dodatkowe informacje wystgpujace na ulotce:
Logo Boehringer Ingelheim
Kod cyfrowy materialu opakowaniowego



