PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rabisin vet. injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije dos (1 ml) innehéaller:

Aktiv(a) substans(er):

Inaktiverat rabiesvirus, stam G52 >2,09 logyg ODsg* och > 1 IE**
Adjuvans:
Aluminiumhydroxid 1,7 mg

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

Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

GMEM-medium (aminosyror, mineralsalter, vitaminer och andra &mnen l6sta i vatten for
injektionsvétskor).

Efter omskakning fas en vit, homogen suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, hast, nétkreatur och far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering mot rabies.

3.3 Kontraindikationer

Injicera ej vaccinet subkutant pa hast.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Djuret bor inte utsattas for hart arbete innan full immunitet har uppnatts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:




Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund, katt, hast, nétkreatur och far:

Séllsynta Overkanslighetsreaktion®
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Svullnad vid injektionsstallet?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Lamplig symptomatisk behandling skall da sattas in
2 Mindre och 6vergaende

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Kan anvandas under dréktighet och laktation.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sakerhet 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, fdljande av Boehringer
Ingelheims hundvacciner (Eurican DAP, Eurican DAPPI, Eurican L4) och Boehringer Ingelheims
rekombinante hastvacciner (ProtegFlu och ProtegFlu-Te). Vaccinerna ska ges pa olika stallen.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda detta vaccin
fore eller efter ett annat lakemedel méste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Omskakas vél fore anvandning.
Tillampa vanlig aseptisk procedur. Anvand steril utrustning.

Hund och katt: 1 ml subkutant eller intramuskulért.
Hast: 1 ml, far endast administreras intramuskulart.
Notkreatur och far: 1 ml subkutant.

Djurslag Grundvaccinering Revaccinering

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

Katt Tva injektioner fran 12 veckors alder Arligen

med 3-4 veckors intervall

Hast, ndtkreatur och | En injektion fr.o.m. tvd manaders alder. | Arligen
far Djur fodda av immuniserade moderdjur
skall vaccineras forst vid 6 manaders
alder.




3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: hast, nétkreatur och far: Noll dygn.

Mjolk: Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07TAAD2

Det avdddade rabiesviruset ar framstéllt av stam G52 genom odling pa NIL cellkulturer och

inaktiverat med betapropiolakton och dérefter adsorberat vid aluminiumhydroxid (adjuvans).

Immuniteten &r helt fardigutvecklad efter 2-3 veckor.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Farglos injektionsflaska av typ I-glas med butyl-elastomer férslutning och forsluten med en
aluminiumkapsyl.

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

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.



Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

23805

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2007-11-23

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-29

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

