ANEXA 1

' REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABISIN suspensie injectabild pentru céini, pisici, dihori, bovine, cai si oi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin contine:

Substanta activa:
Virus rabic inactivat, tulpina G52.............ccooo..... >2,09 log1oDOso* si > 1 UI**

Adjuvant(adjuvanti):
Aluminit (hidroxid) ooveveeiiei e 1,7 mg

Excipienti:

Compozitia  cantitativd, daci  aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

Mediu Glasgow (GMEM)

N EXT)
Tiomersal < 0,1 mg

* cénd controlul pe fiecare lot este efectuat cu un test ELISA in-vitro
** cind controlul pe fiecare lot este efectuat conform Monografiei 451 din Farmacopeea Europeani
*** numai pentru prezentarea multidoza (10 doze)

Suspensie injectabild opalescentd, omogena.

3. INFORMATH CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini, pisici, dihori, bovine, cai si oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activd impotriva rabiei a cdinilor, pisicilor, dihorilor, bovinelor, cailor si oilor.
Instalarea imunitatii:

La céini, pisici, dihori, bovine si oi: 4 saptamani dupa prima vaccinare.
La cai: 2 sdptdmani dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii:

La céini i pisici: 1 an dupd prima vaccinare si 3 ani dupa revaccinare.
La dihori, cai, bovine si oi: 1 an.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza vaccinul subcutanat la cai.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare




.
Precautii speciale pen&tilizarea in siguranti la speciile tintd:

. C} ¥ - - . . T
Se vor vaccina numa‘r.aﬁ nalele perfect sanatoase, deparazitate intern corect, cu cel putin 10 zile nainte
de vagcinare. oy ¥

‘\ Sy AN ¢
Precautii “spiestale
i . v &
animale: ., ., 3% &
In caz de atumﬁﬁég £ accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezenta medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Lbuic luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Caini, pisici, dihori, bovine, cai si oi:

Rare (1 p4na la 10 animale / 10 000 de | Reactie de hipers&:nsibilitate1
animale tratate)

Foarte rare (< 1 animal / 10 000 de | Nodul la locul injectiei®
animale tratate, inclusiv raportirile
izolate)

trebuie administrat tratament simptomatic
2 trecitor, provocat de hidroxidul de aluminiu

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea prospectul pentru datele de

contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu au fost raportate reactii adverse la femele in timpul gestatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza cd acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi, dar nu mixat cu vaccinurile firmei Boehringer Ingelheim destinate felinelor
care contin diferite componente virale: rinotraheita, caliciviroza, panleucopenia, clamydioza si leucemia
felina si cu vaccinurile ecvine care contin componente virale vii, recombinate ale influentei ecvine cu
sau fard componenta tetanus.

Nu existd 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 dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Se injecteaza subcutanat (cu exceptia cailor) sau intramuscular o doza de 1 ml, in conformitate cu
urmatorul program de vaccinare.

Speciile Vaccinarea primard Rapeluri
Caiini, pisici 1 injectie, incepand cu vérsta de | 1 an dupa prima vaccinare.
12 sdptaiméani* Apoi, la intervale de cel mult 3
PR
ani**,




Dihori 1 injectie, Tncepand cu vérsta de | Anuale !// ',,9*
12 saptamani "
Bovine, cai si oi 1 injectie, Tncepand cu vrsta de 4 Anuale (‘;
luni***, L™
*In cazul cainilor st pisicilor vaccinate inaintea varstei de 12 siptamani, schena&ti{é yactmafepnmdrd
trebuie completatd cu o injectie administrata dupd vérsta de 12 sdptimani. \*/,f” o
**QOricare ar fi cazul, perioada de revaccinare trebuie si fie in conformitate cu légisiat 1 ﬁﬁqﬁéﬂim
v1goarc ST
**#[n cazul cailor, bovinelor si oilor vaccinate fnaintea vérstei de 4 luni, schema de vaccinare primara
trebuie completata cu o injectie administrata dupa varsta de 4 luni.

\ -
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupa administrarea mai multor doze de vaccin nu au fost observate alte efecte adverse in afard de cele
mentionate la punctul 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1Codul AT Cvet:

QI0O7AAQ2

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

3.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 de
luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se feri de lumina.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip I, inchis cu dop din butil-elastomer si cu capsa din aluminiu.
Seringa din sticla tip [, cu piston de cauciuc.

s Cutie de plastic cu 10 flacoane x 1 ml




speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
e Tt . . oxs
“deseirilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150136

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31/08/1999

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IH

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.

ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC D)

Flacon (din sticld) de | ml, cutie de plastic cu 10 flacoane
Flacon (din sticla) de 1 ml, cutie de plastic cu 100 flacoanc
Seringa (din sticld) de 1 ml, cutie cu 10 seringi

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABISIN suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozd de vaccin contine:

Virus rabic inactivat, tulpina G52....................... 22,09 log10DOs* si > 1 UT**

Aluminiu (hidroXid) .oooooooieiiiieee e 1,7 mg

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

**cénd controlul pe fiecare lot este efectuat conform Monografiei 451 din Farmacopeea Europeana

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon (din sticld) de 1 ml, cutie cu 10 flacoane
Flacon (din sticld) de 1 ml, cutie cu 100 de flacoane
Seringd (din sticld) de 1 ml, cutie cu 10 seringi

| 4. SPECH TINTA

Caini, pisici, dihori, bovine, cai si oi.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

[njectie subcutanatd (cu exceptia cailor) sau injectie intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {zz/ll/aaaa}

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C)



A se feri de lumina.
A nu se congela.

)

10, MENTIUNIZY A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
T

e

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELEDETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

D4. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150136

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNQ@
e

Flacon (de sticld) de 10 ml, cutie de carton cu 1 flacon

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
RABISIN suspensie injectabild
2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE T
Fiecare doza de vaccin contine:
Virus rabic inactivat, tulpina G52.............c.c........ 22,09 logioDOse* gi > 1UT**
Aluminiu (hidroXid) ....cocoovoeiiiiiiicece e, 1,7 mg
Tiomersal ......oooioiiiiiii e, <0, mg

* cand controlul pe fiecare lot este efectuat cu un test ELISA in-vitro
**cand controlul pe fiecare lot este efectuat conform Monografiei 451 din F armacopeea Europeani

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon (de sticld) de 10 ml, cutie cu 1 flacon

| 4. SPECH TINTA

Caini, pisici, dihori, bovine, cai si oi

| 5. INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Injectie subcutanata (cu exceptia cailor) sau injectie intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/l//aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8°C)
A se feri de lumina.
A nu se congela.



[10. MENTIUNEALRSE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

L

S 5

* A se citi prospec‘fukigg
N 9
_,;‘\’ Y

-A"'*\* N

(1. MENTIUREA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150136

[15.  NUMARUL SERIE]

Lot {numar}

1"



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALA. E PRIMARE
MICI

Flacon din sticld de 1 ml
Seringi din sticld de 1 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
RABISIN
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

|4 DATA EXPIRARH

Exp. {zz/ll/aaaa}

12



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI 'Q

Flacon de sticléh 10 ml

/A

(1. DENOMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

P
RABISIN
F2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII B

Exp. {zz/l//aaaa}

13
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

2.  Compozitie

Fiecare doza de vaccin contine:
Substanta activa:

Virus rabic inactivat, tulpina G52.........cccceinenns >2.09 log1oDOso* si > 1 UT**
Adjuvant(adjuvanti):

Aluminiu (hIdroXId) v.ove e 1,7mg
Excipienti:

Compozitia  cantitativi, daci  aceastd
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Mediu Glasgow (GMEM)

Tiomersal " < 0,1l mg

* 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)

Suspensie injectabila opalescenta, omogena.

3. Specii finta

Caini, pisici, dihori, bovine, cai si ol.

4, Indicatii de utilizare

Tmunizarea activd impotriva rabiei a céinilor, pisicilor, dihorilor, bovinelor, cailor, oilor.

5. Contraindicatii

Nu se administreaza vaccinul subcutanat la cai.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se vor vaccina numai animalele perfect sinitoase, deparazitate intern corect, cu cel putin 10 zile fnainte
de vaccinare.

15



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: // s

el
In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati 11{6{
produsului sau eticheta, l

5: .5‘) N
dicalui.pmspectul

ix =

a
;;'\. 8 R

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie:

Nu au fost raportate reactii adverse la femele in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:;

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza cd acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi, dar nu mixat cu vaccinurile firmei Boehringer Ingelheim destinate felinelor si
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 fird componenta tetanus.
Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte de oricare alt produs medicinal veterinar sau dupa acesta va fi

stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:

Dupé administrarea mai multor doze de vaccin, nu au fost observate alte efecte adverse in afara de cele
mentionate in sectiunea ,,Evenimente adverse”.

Incompatibilitdti majore;

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini, pisici, dihori, bovine, cai si oi.

Rare(1 pana la 10 animale/ 10 000 | Reactie de hipersensibilitate'
de animale tratate)

Foarte rare (< I animal / 10 000 de | Nodul la locul injectiei?
animale tratate, inclusiv raportarile
izolate)

"trebuie administrat tratament simptomatic
? trecitor, provocat de hidroxidul de aluminiu

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.
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itanat (cu exceptia cailor) sau intramuscular o doza de 1 ml, in conformitate cu

urmyul-pro de vaccinare.
ol o 30
@?ecuﬁlu i ‘7/ Vaccinarea primard Rapeluri
i Yy O\*xc,f?
-i@ﬁiniégf.;iéw 1 injectie incepand cu varstade 12 | 1 an dupa prima vaccinare.
DIl sdptamani* Apoi, la intervale de cel mult 3
| ani**
Dihori 1 injectie, incepand cu vérsta de Anuale
12 saptdmani
Bovine, cai si oi 1 injectie, incepand cu vérsta de 4 Anuale
luni***

*In cazul cainilor si pisicilor vaccinate Tnaintea varstei de 12 saptaméni, schema de vaccinare primard

trebuie completati cu o injectie administrata dupa varsta de 12 saptamani.
**Qricare ar fi cazul, perioada de revaccinare trebuie sa fie in conformitate cu legislatia nationala in

vigoare.
#**]n cazul cailor, bovinelor si oilor vaccinate inaintea varstei de 4 Juni, schema de vaccinare primara

trebuie completatd cu o injectie administrata dupd vérsta de 4 luni.
9. Recomandiri privind administrarea corecta

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se feri de lumina.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

17




Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150136

e Cutie de plastic cu 10 flacoane x 1ml
e Cutie de plastic cu 100 flacoane x Iml
e Cutie cu 10 seringi X [ml

¢ Cutie de carton cu [ flacon x 10 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

<{DD/MM/YYYY}>
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingetheim Animal Health France SCS
Avenue Tony Garnier no. 29

69007 Lyon

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I’Aviation
69800 Saint Priest

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

17.  Alte informatii
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