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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
RABISIN

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozd de vaccin contine:

Substanta activa:

Virus rabic inactivat, tulpina G52........c..ccecveunenne. >2,09 logi1oDOso* si > 1UT**
Adjuvant(adjuvanti):
Aluniiin, (FIIEERI) o ovmsmansssmimme oo s s s s 1,7 mg
Excipient(excipienti)
TIOMEISAL™ oottt < 0,1 mg
EXCIPIENE: weiuvviiiiiieeieeiieenieeneeseisiesiesreseesressesseessaessasssesssessesssessnenes g.s 1 ml

* cand controlul pe fiecare lot este efectuat cu un test ELISA in-vitro

** cand controlul pe fiecare lot este efectuat conform Monografiei 451 din Farmacopea
Europeand

*** Numai pentru prezentarea multidoza (10 doze)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild opalescentd, omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini, pisici, mustelide, bovine, cai §i ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Imunizarea activd impotriva rabiei a cdinilor, pisicilor, mustelidelor, bovinelor, cailor si
ovinelor.

Instalarea imunitatiii:
La cdini, pisici, mustelide, bovine si ovine: 4 sdptdmani dupd prima vaccinare.
La cai: 2 sé@ptdmani de la prima vaccinare.

Durata imunitatii:
La cdini si pisici: 1 an dupa prima vaccinare si 3 ani dupd revaccinare.
La mustelide, cai, bovine si ovine: 1 an.

4.3 Contraindicatii
A nu se administra vaccinul subcutanat la cai.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina numai animalele perfect sdnitoase, deparazitate corect intern cu cel pufin
10 zile inainte de vaccinare.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
medicamentul de uz veterinar la animale:
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

e Ca la orice alt vaccin pot apirea reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare si
necesitd administrarea unui tratament simptomatic.

e Prezenta hidroxidului de aluminiu poate uneori provoca formarea unui nodul trecitor la
locul injectiei.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in
timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu au fost raportate reactii adverse la femele in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazd cad acest vaccin
poate fi administrat in aceeasi zi dar nu mixat cu vaccinurile Boehringer destinate felinelor
care contin diferite componente virale: rinotraheita, caliciviroza, panleucopenia,
clamydioza si leucemia felind si cu vaccinurile ecvine care contin componente virale vii,
recombinate ale influentei ecvine cu sau fara componenta tetanus.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand
este utilizat cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus.
Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va
fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Doza si calea de administrare
Se injecteazd subcutanat (cu exceptia cailor) sau intramuscular o dozd de 1ml in
conformitate cu urmatorul program de vaccinare.
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Speciile Vaccinarea primara Rapeluri
Caini, pisici 1 injectie incepand cu varsta | 1 an dupd prima vaccinare.
de 12 saptamani* Apoi, la intervale de cel mult 3
B,
Mustelide 1 injectie incepand cu varsta | Anuale
de 12 saptimani
Bovine, cai si ovine 1 injectie incepand cu varsta | Anuale
de 4 luni***,

*In cazul cainilor si pisicilor vaccinate inaintea vérstei de 12 siptimani, schema de
vaccinare primard trebuie completatd cu o injectie administratd dupd varsta de 12
sdptadmani.

**Oricare ar fi cazul, perioada de revaccinare trebuie sa fie in conformitate cu legislatia
nationald 1n vigoare.

***[n cazul cailor, bovinelor si ovinelor vaccinate inaintea varstei de 4 luni, schema de
vaccinare primard trebuie completatd cu o injectie administrata dupa varsta de 4 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Dupa administrarea mai multor doze de vaccin nu au fost observate alte efecte adverse
decét cele mentionate la punctul 4.6,

4.11 Perioada de asteptare
Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI07AA02

Vaccin inactivat adjuvantat Impotriva rabiei.

Vaccinul induce starea de imunitate impotriva rabiei, fapt dovedit prin infectie de control si
prin prezenta anticorpilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Mediu Glasgow (GMEM)

Tiomersal*

*numai pentru prezentarea multidoza (10 doze)

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, produsul nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate:36 de luni

6.4 Conditii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)

A se proteja de lumina.

A nu se congela.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticli tip I inchis cu dop din butil-elastomer §i capsd de aluminiu.
Seringa din sticla tip I cu piston de cauciuc.

Cutie de plastic cu 10 flacoane x 1ml,
Cutie de plastic cu 100 flacoane x 1ml,
Cutie cu 10 seringi x 1ml,

Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de wuz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Avenue Tony Garnier nr. 29, F-69007
Lyon, Franta

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
200147

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
(sau data reinnoirii certificatului de inregistrare)
14.12.200

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12/2020




