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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

RABISIN, > 1 ij./mL, suspenzija za injekciju, pas, ma6ka, kune (Mustelidae), konj' govedo i

ovca

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (1 mL) sadrZi:

Djelatna tvar:
Inaktivirani virus bjesnoie (glikoprotein), soj G52

Pomodne tvari'.
Potpuni popis pomo6nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

>1ij

3. FARMACEUTSKIOBLIK

Suspenzija za inj ekcij u.

4, KLINIEKEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas, madka, ktne (Mustelidae),konj, govedo i ovca.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Aktivna imunizacija zdravih pasa, madaka, kuna (Mustelidae), konia, goveda i ovaca protiv

bjesno6e.

4.3 Kontraindikacije

Ne smije se cijepiti jedinke oboljele od bjesno6e, sumnjive na bjesnoiu i one za koje se

pretpostavlja da boluju od bilo koje druge zarazne bolesti.

Ne smije se s.c. cijepiti konje.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere predostroinosti za primjenu

Posebne mjere predostroinosti za primjenu na iivotinjama

cijepiti se smije samo zdrave zivotinje, koje su dehelmintizirane najmanje l0 dana prije

imunizacije.
prije nego sto se u cijelosti razvije imunost, Zivotinju treba postedjeti veieg fizidkog napora

pr. tijekom 2-4 tjedm po cijepljenju.
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Kao Sto je sludaj s drugim cjepivima, neke Zivotinje zbog relativne imunoloske
inkompetentnosti ne mogu stvoriti zadovoljavajuiu razinu protutijela.
Pri cijepljenju treba postovati uobidajena pravila aseptidnog postupka. Koristiti se smije samo
sterilne igle i brizgaljke bez tragova dezinficijensa.

Posebne mjere predostroinosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-
medicinski proizvod na Zivotinjama

Nehotidno injiciranje cjepiva sebi ili pomoiniku moze uzrokovati upalnu reakciju. U takvim
okolnostima treba zatraliti savjet/pomo6 tijednika i pokazati mu uputu.

4-6 Nuspojave (utestalost i ozbiljnost)

Rijetko kad se nakon cijepljenja jave reakcije preosjetljivosti. u takvim okolnostima treba
provesti simptomatsko lijedenje (adrenalin, antihistaminik).
Na mjestu aplikacije, zbog sadrLaja aluminijeva hidroksida, moZe se stvoriti mali upalni
dvorii (2-3 cm), koji se povude unutar l0-15 dana.
Ako se primijete nuspojave veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMp) treba postupiti u
skladu sa Zakonom o veterinarsko-medicinskim proizvodima.

4.7 Primjena tijekom gravidnosti, Iaktacije ili nesenja

Nisu utvrdeni Stetni udinci cjepiva u gravidnih kuja i madaka.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Postoje podaci o sigumosti i udinkovitosti cjepiva RABISIN kada se primijeni isti dan (na
razlidita mjesta) s neadjuvantnim cjepivima za madke iz serije Purevax@.
Nema podataka o sigumosti i udinkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP osim s gore navedenim. Stoga se odluka o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene drugog VMP mora donositi od sludaja do sludaja.

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i natin primjene

Prije upotrebe bodicu s cjepivom treba protresti. Cjepivo se primjenjuje s.c. ili i.m. Doza za
sve Zivotinje iznosi 1 mL, bez obzira na vrstu, pasminu, dob, spol i tjelesnu masu.
u tablici je dan program cijepljenja mladih zivotinja i najranija dob za imuniziranje s obzirom
na imunosni status.

Minlstarstvo poljoprivrede

RABISIN@ suspenzija za injekciju
KLASA: UP/l-32245 I 14-01 D'l 7
URBROJ: 525- 10/0535- 14-3

listopad

ODOB

20 ,1

3120



RevakcinacijaPrimamo cijepljenjeVrsta Zivotinje

Drugo cijepljenje jednu

godinu nakon Prvog
cijepljenja

z)
U eriodima od 3 odine

Prvo cijepljenje u dobi 12 tjedana nadaljePsi i madke

GodiSn eesecamod Ib 3odenI lloPrv ct

4m eanadES

Prvo cijepljenje u dobi

Godi5nje

rvo cl en

Drugo cijepljenje
jedan mjesec nakon

Mlaiti od 6 mjeseci

GodiSnjeSamo jednoStariji od 6 mjeseci

Konji

43) m eseca nadal
Prvo cijepljenje u dobi

GodiSnje

m eseca Zivota

Drugo cijepljenje
izmedu 9. i 12.

Mlade od 9 mjeseci

GodiSnje

ct een
Samo jednoStarije od 9 mjeseci

Goveda, ovce

D u sluioiu do ,e maike i psi cijepe prije 12. tjedana, primarno cijepljenje mora biti zavrfeno

cijeptjeniem u l2 tjednu ili kasnije.
ij'rt"rioi,ruot rinLcije mora biti u skladu s trenutno vaietim Zakonom Qttraredbom).
I i sluiaju da se koii, govedo ili ovce cijepe prije 4. mjeseca iivota, vakcinacija mora biti

zavrsena cijepljenjem u 4. mjesecu ili kasnije.

Ako ." , flriri, iii madkom odlazi u inozimstvo, ovlaiteni veterinar mora u medunarodnoj

,a."r.,t"*.i knjiZici Zivotinje potvrditi da je cijepljena' Cijepljenje se mora obaviti najmanje

30 dana, a najvi5e 1 godinu prije putovanja'

4.10. Predoziranje

Primjenom2xvetedozeodpropisaneupasanisuutvrdenidrugiStetniudinci,osimonih
navedenih u.ubrici Nuspojave. Nema podataka za druge ciljne vrste Zivotinja'

4.11. Karencija

Meso, organi i ostalajestiva tkiva: 0 dana'

Mlijeko: 0 dana'

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: imunoloiki pripravak
rnaktivirano virusno cjepivo protiv bjesno6e
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ATCvet k6d: QI07AA02

Cjepivo potide tvorbu specifidnih protutijela za virus bjesno6e

Podaci o zaStiti okoli5a
Nema opasnosti ako se VMP koristi u skladu s uputom o VMp.

6. FARMACEUTSKIPODACI

6.1 Popis pomodnih tvari

Aluminijev hidroksid
Tiomersal
Ekscipijent.

6.2 Inkompatibilnosti

Buduii nisu provedena istraZivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se mijeSati ni s jednim drugim VMP.

6.3 Rok valjanosti

Oznadenje na opremi, u originalnoj ambalaZi 3 godine.

6.4 Posebne mjere predostroinosti za iuvanje

iuvati u originalnom pakovanju, pri temperaturi 5'C + 3oC te izvan pogleda i dosega djece. Ne
smrzavati.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Staklena bodica (tip I ili Q zadepljena butil gumenim depom i za5tiiena aluminijskim
kapsoletom ili staklena brizgalica u skladu s Ph. Eur. Bodica i dep su sterilizirani.

6.6 Posebne mjere predostroinosti za odlaganje neupotrijebtjenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

S neiskori3tenim VMP i praznom ambalaZom postupa se u skladu s propisima o zbrinjavanju
otpada.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

MERIAL SAS
29, Avenue Tony Gamier
69007 Lyon
Francuska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP /l-322-05/ 12-01/301 od 27. srpnja 2012.

9. DATUM PRVOGODOBRENJA/PRODULJENJAODOBRENJA

17.07.2007.

10. DATUMREVIZIJETEKSTA

6.10.2014.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Ministarstva polj oprivrede, htto:llwww.mps.fu/

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenj ivo.
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Predstavnik nositelja odobrenja za stavljanje u promet:

DDL ZAGREB d. o. o.
Abramoviieva I 1

10 000 Zagreb
Tel.: +385 1 3017 0l I
Fax: +385 13017 012
E-mail: zeljko.brkic@ddlzaereb.hr


