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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi de vaccin contine:
Substanti activi:

Glicoproteine rabice ...................ooocevmveomcooo > 1UI
Adjuvant:

Aluminiu (hidroxid) .......ooo.oovvoovoovvoeeeeo 1,7 mg
Tiomersal" .o < 0.1 mg
EXCIDIENt: ... q.s 1 ml

" Numai pentru prezentarea multidoza (RABISIN 10 Doze)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabili.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Caini, pisici, mustelide, bovine, cai si ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa impotriva rabiei a cainilor, pisicilor, mustelidelor, bovinelor, cailor si ovinelor.

4.3  Contraindicatii

A nu se administra subcutanat la cai.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sinatoase, deparazitate intern cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Nu este cazul. e
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) /-2
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e Ca la ori vaccin pot apdrea reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare §i necesitd

administrarea un *tj tament simptomatic.
‘e Prezenta h;d o@éulul de aluminiu poate uneori provoca formarea unui nodul trecdtor la locul
q:-
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4.7 Utlhzare 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 produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se injecteazd subcutanat (cu exceptia cailor) sau intramuscular o dozd de Iml in conformitate cu
urmdtorul program de vaccinare.

Speciile Vaccinarea primara Rapeluri
Caiini, pisici 1 injectie Incepand cu vérsta de 1 an dupa prima vaccinare.
12 saptamani* Apoi, la intervale de cel mult 3
ani**,
Mustelide 1 injectie Incepand cu vérsta de Anuale
12 sdaptamani
Bovine, cai si ovine 1 injectie incepand cu vérsta de 4 | Anuale
luni***,

*In cazul céinilor i pisicilor vaccinate inaintea varstei de 12 saptdmani, schema de vaccinare primari

trebuie completatd cu o injectie administratd dupa vérsta de 12 sdptimani.
**Oricare ar fi cazul, perioada de revaccinare trebuie si fie in conformitate cu legislatia nationald in

vigoare.

***In cazul cailor, bovinelor si ovinelor vaccinate inaintea vérstei de 4 luni, schema de vaccinare
“primari trebuie completata cu o injectie administratd dupa varsta de 4 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate efecte adverse dupa administrarea mai multor doze de vaccin.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI07AA02

Vaccin inactivat adjuvant impotriva rabiei.
Vaccinul induce starea de imunitate Tmpotriva 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 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3  Perioadai de valabilitate

Perioada de valabilitate:36 de luni

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se péistra la frigider (2°C- 8 °C)

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon (de sticld) de 1-ml, cutie cu 10 flacoane
Flacon (de sticla) de 1-ml, cutie cu 100 de flacoane
Seringi (de sticld) de 1-ml, cutie cu 10 seringi
Flacon (de sticld) de 10 —ml, cutie cu 1 flacon

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate 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

MERIAL, Avenue Tony Garnier nr. 29, F-69007 Lyon, Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe bazi de reteti medical veterinari.
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ANEXA M1

ETICHETARE SI PROSPECT
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¢TTRIA T

INF ORMATII$CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
3\‘

‘Flacon (de"éﬁclé) de 1-ml, cutie cu 10 flacoane

Flacon (de sticld) de 1-ml, cutie cu 100 de flacoane

Seringd (de sticld) de 1-ml, cutie cu 10 seringi

r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABISIN

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Fiecare dozi de vaccin contine: 7

Glicoproteine rabiCe .........coceeveirevrieirieeeieee s > 1UI

Aluminiu (hidroXid) ...eoeeeieiiriieecceeecceeee e, 1,7mg

EXCIPIENL: L.ecviiiiiiiiiiit ettt q.s 1 ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

flz}con (de stggla) de 1 -ml, CUtleVCU: IO(ﬂacoane N

| 5. SPECHI TINTA

Céini, pisici, mustelide, bovine, cai si ovine.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activd Tmpotriva rabiei a cdinilor, pisicilor, mustelidelor, bovinelor, cailor, oilor.

L7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Injectie subcutanata (cu exceptia cailor) sau injectie intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

E ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |




Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARIT

EXP

l_ll- CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul nainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”. A se elibera numaj pe bazi de retetd medical veterinari.

[14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA INDEMANA ST VEDEREA COPIILOR” j

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

{is. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARET

MERIAL, Avenue Tony Garnier nr. 29, F-69007 Lyon, Franta

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7
] 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot
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INFORMATII AZARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

AN

SIS _
Flacon (de sti¢hi) de 10-ml, cutie cu 1 flacon

N
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ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABISIN

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza de vaccin contine:

Glicoproteine rabice ...........cccoveeviieieiciiiciieiee e
Aluminiu (hidroxid) ...cooovevereveeeiiieiccccec e
Tiomersal ......ccoccerieermrirenieeeeee e
EXcipient: ..o

<0,1 mg

............. q.s I ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

|'s.  SPECIH TINTA

Caini, pisici, mustelide, bovine, cai si ovine.

| 6. INDICATIE (INDICATIT)

Imunizarea activa impotriva rabiei a cainilor, pisicilor, mustelidelor, bovinelor, cailor, oilor.

E MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Injectie subcutanaté (cu exceptia cailor) sau injectie intramusculari

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[10. DATA EXPIRARII HER D
EXP » 1};%0/ _ :.g. ‘\\\*\
N\
|11 CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pistra la frigider (2°C- § °C) ‘
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU EL
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

IMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATﬂ
13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
»Numai pentru uz veterinar”
L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
lﬁ. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARET
MERIAL, Avenue Tony Garnier nr. 29, F-69007 Lyon, Franta
u6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17._ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot

10
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INFORMATII M INIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR . &

5/
&

LS
Flacon-de,stitla de 1 ml
Seringd de sticld de 1 ml

ﬁ' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABISIN

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j

1 doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC (exceptind caii) sau IM

B TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.
Citifi prospectul inainte de utilizare.
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INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIGFY) DE AMBALAJ
PRIMAR K ,,,‘,"1“3\3
Flacon de sticld de 10 ml '
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
RABISIN

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

.

10 doze

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC (exceptand caii) sau IM

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP

8.

Numai pentru uz veterinar.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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PROSPECT
RABISIN
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1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULU] AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

g

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF ERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
MERIAL, Avenue Tony Garnier no. 29, F-69007 Lyon, Franta

Producitor pentru eliberarea seriei: - ,
MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de ItAviation, F-69800 Saint Priest, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABISIN

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (IN GREDIENTI)

Fiecare dozi de vaccin contine:

Glicoproteine rabice ........................_ e > 1UI
Aluminiu (hidroxid) ......ccccooovccmmiiivi LL7mg
Tiomersal*.......cccooovviiiiccoiii <0.1 mg
*Numai pentru prezentarea multidozi (RABISIN 10 Doze)

EXCIPION: —ooooooooeiieeeeee q.s I ml

4 INDICATIE (INDICATII)
Imunizarea activa impotriva rabiei a céinilor, pisicilor, mustelidelor, bovinelor, cailor, oilor,
5. CONTRAINDICATII

A nu se administra subcutanat la cai.

6. REACTII ADVERSE

* Ca la orice alt vaccin pot apdrea reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare §i necesiti

administrarea unui tratament simptomatic.
* Prezenta hidroxidului de aluminiu poate uneori provoca formarea unui nodul trecitor Ja Jocul
injectiei. ‘
Dacii observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate i acest prospect, vi rugiam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini, pisici, mustelide, bovine, cai si ovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARF SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se injecteaza subcutanat (cu exceptia cailor) sau intramuscular o doza de Iml in conformitate cu -

urmatorul program de vaccinare.



F Speciile
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Vaccinarea primara

Rapeluri

Bovine, cai si ovine

1 injectie incepind cu varsta
de 4 luni***,

Cainiy pisici™” 1 injectie incepdnd cu varsta I an dupa prima vaccinare.
de 12 saptamani* Apoi, la intervale de cel mult 3
ani**,
Mustelide I injectie incepand cu varsta Anuale
de 12 siptaméni
Anuale

*In cazul cainilor §i pisicilor vaccinate inaintea vérstei de 12 saptdmani, schema de vaccinare

primard trebuie completata cu o injectie administrati dupa vérsta de 12 saptdmani.
**Oricare ar fi cazul, perioada de revaccinare trebuie si fie in conformitate cu legislatia nationala in

vigoare.

***In cazul cailor, bovinelor si ovinelor vaccinate inaintea varstei de 4 luni, schema de vaccinare
primard trebuie completata cu o injectie administrati dupi varsta de 4 lunj.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména i vederea copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)

A se proteja de lumina.
A nu se congela.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sinitoase, deparazitate intern cu cel putin 10 zile inainte de

vaccinare.

Nu au fost raportate reactii adverse la femele in perioada de gestatie.
Nu au fost observate efecte adverse dupd administrarea mai multor doze de vaccein.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII




Proprietiti imunologice

Vaccin inactivat adjuvant impotriva rabiei.

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

Numai pentru uz veterinar.

A se elibera numai pe bazi de reteta medical veterinar,
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