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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DEUZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTULU DN AZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

RABISIN

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
Fiecare dozdde vaccin conline:

Substan{I activl:

Adjuvant(adjuvanfi):
Aluminiu (hidroxid) .....1,7 mg

Excipient(excipienf i)

Excipient: .. q.s I ml

* c6nd controlul pe fiecare lot este efectuat cu un test ELISA in-vitro
** c6nd controlul pe fiecare lot este efectuat conform Monografiei 451 din Farmacopea
EuropeanE
*** 

Numai pentru prezentareamultidoz6 (10 doze)

Pentru lista complet6 a excipienlilor, vezi secJiunea 6.1.

3. FORMA F'ARMACEUTICA
Suspensie injectabil[ opalescent[, omogen[.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finttr
Cdini, pisici, mustelide, bovine, cai gi ovine.

4,2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintl
Imwizarea activd impotriva rabiei a cdinilor, pisicilor, mustelidelor, bovinelor, cailor gi

ovinelor.

Instalarea imunitdfiii :

La cdini, pisici, mustelide, bovine qi ovine: 4 sdptdmdni dupd prima vaccinare.
La cai:2 sdptSmini de la prima vaccinare.

Durata imunit[fii:
La cdini qi pisici: I an dup6 prima vaccinare qi 3 ani dupS revaccinare.
La mustelide, cai, bovine qi ovine: 1 an.

4.3 Contraindica{ii
A nu se administra vaocinul subcutanat la cai.
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4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie fintl
Nu exist6.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precau(ii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina numai animalele perfect s[n[toase, deparazitate corect intern cu cel putin
10 zile inainte de vaccinare.

4,5,2 Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
medicamentul de uz veterinar la animale:
in caz de auto-injectare accidental6 solicitali imediat sfatul medicului qi prezentali
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reac{ii adverse (frecvenffl gi gravitate)
o Ca la orice alt vaccin pot ap6rea reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare gi

necesit[ administrarea unui tratament simptomatic.
o Prezenla hidroxidului de aluminiu poate uneori provoca formarea unui nodul trecStor la
locul injectiei.

Frecvenla reacfiilor adverse este definit[ utiliz6nd urmdtoarea conven]ie:
- Foarte frecvente (mai mult de I din 10 animale tratate care prezintd reaclii adverse in
timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pulin de 1 animal din 10 000 animaletratate, inclusiv raportlrile izolate)

4,7 Utilizare in perioada de gestafie, lacta(ie sau in perioada de ouat
Nu au fost raportate reacJii adverse la femele in perioada de gestatie.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune
Sunt disponibile date privind siguranla qi eficacitatea care demonstreazd. cd" acest vaccin
poate fi administrat in aceeaqi zi dar nu mixat cu vaccinurile Boehringer destinate felinelor
care confin diferite componente virale: rinotraheita, calicliroza, panleucopenia,
clamydioza qi leucemia felind qi cu vaccinurile ecvine care confin componente virale vii,
recombinate ale influenfei ecvine cu sau fird componenta tetanus.
Nu existl informalii disponibile referitoare la siguranta gi eficacitatea acestui vaccin cdnd
este utilizat cu alt produs medicinal veterinar cu excepfia produselor men{ionate mai sus.

Decizia utiliz6rii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va
fi stabilitd de la cazla caz.

4,9 Dozil qi calea de administrare
Se injecteaz[. subcutanat (cu excepfia cailor) sau intramuscular o doz6 de lml in
conformitate cu urmdtorul program de vaccinare.
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qi pisicilor vaccinate inaintea vdrstei de 12 s6ptlmdni, schema de
vaccinare primarl trebuie completatd cu o injeclie administratd dupd vdrsta de 12
sdptdmdni.
**Oricare ar ft caanl, perioada de revaccinare trebuie sd fie in conformitate cu legislalia
nafionalI in vigoare.
{'**Jn canil cailor, bovinelor gi ovinelor vaccinate inaintea vdrstei de 4 luni, schema de
vaccinare primard trebuie completatd cu o injecJie administratd dupd v6rsta de 4luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{I, antidoturi), dupi caz
DupS administrarea mai multor doze de vaccin nu au fost observate alte efecte adverse
dec0t cele menfionate la punctul4.6,

4.ll Perioada de aqteptare
Zero zile.

s. PROPRTETATT TMUNOLOGTCE

Codul veterinar ATC: QI07AA02
Vaccin inactivat adjuvantat impotriva rabiei.
Vaccinul induce starea de imunitate impotriva rabiei, fapt dovedit prin infecJie de control gi

prin prezenfa anticorpilor.

6. PARTICULARITATIX'ARMACEUTICE

6.1 Listaexcipienfilor
Mediu Glasgow (GMEM)
Tiomersal*
*numai pentru prezentarea multidozd (10 doze)

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

6.3 Perioadl de valabilitate
Perioada de valabilitate:36 de luni

6.4 Condifii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2"C- 8 oC)

A se proteja de lumind.
A nu se congela.

3

Speciile Vaccinarea primarl Rapeluri

Ciini, pisici I injectie incepdnd cu v0rsta
de 12 sdptdmdni*

I an dupd prima vaccinare.
Apoi, la intervale de cel mult 3

ani**.

Mustelide 1 injecfie incepdnd cu v0rsta
de 12 s[ptlmdni

Anuale

Bovine, cai qi ovine I injeclie incepdnd cu vdrsta
de 4luni***.

Anuale

*In caz.ul cAinilor V
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6.5 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Flacon din stic16 tip I inchis cu dop din butil-elastomer qi capsd de aluminiu.
Sering[ din sticl[ tip I cu piston de cauciuc.

o Cutie de plastic cu 10 flacoane x 1m1,

o Cutie de plastic cu 100 flacoane x lml,
o Cutie cu 10 seringi x lml,
o Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6,6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de \z veterinar
neutralizate, sau a deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinlele locale.

7. DETINATORULAUTORIZATIEIDECOMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Avenue Tony Garnier m.29, F-69007

Lyon, Franla

8. NUMARUL CERTIF'ICATULUI DE iNREGISTRARE
200147

g, DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIF'ICATULUI DE iNNTCISTRARE
(sau data reinnoirii certificatului de inregistrare)
14.12.200

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
1212020


