1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

RABISIN

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml vakcine sadrzi:

Glikoproteini VIruSa DJESNOCE. .......cveiiiiiiiiii e >11U
AIUMINIj (KA NIAIOKSIA) ...oveeiieiieciieeee e e 1.7mg
ey 11 e 1) TS AV L USRS g.s. 1 ml

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidi poglavlje “Popis pomo¢nih tvari”.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Ciljane vrste

Psi, macke, konji, goveda, ovce i lasice

4.2 Indikacije za uporabu, uz odredivanje ciljnih vrsta

U pasa, macaka, konja, ovaca, goveda i lasica:
Aktivna imunizacija protiv bjesnoce

4.3 Kontraindikacije

Ne ubrizgavati cjepivo u konje potkozno.

4.4 Posebna upozorenja za svaku ciljanu vrstu
Nema

4.5 Posebne mjere opreza pri upotrebi

i) Posebne mjere opreza za upotrebu u Zivotinja

Cijepiti samo savrSeno zdrave zivotinje, ispravno pripremljene najmanje 10 dana prije
cijepljenja

i) Posebne mjere opreza koje treba poduzeti osoba koja daje veterinarski lijek
Zivotinjama

U slucaju slucajnog ubrizgavanja u ¢ovjeka, hitno zatraziti ljekarski savjet.

iii) Ostale mjere opreza



Nema.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U izuzetnom slucaju, moze doci do reakcije preosjetljivosti. Tada treba primijeniti
odgovarajuce simptomatsko lijecenje.

Cijepljenje ponekad moze izazvati nastajanje malog 1 prolaznog ¢vori¢a na mjestu uboda.

4.7 Upotreba tokom steonosti, dojenja ili noSenja jaja

Nisu uocene nuspojave u zenki zivotinja kod davanja cjepiva tokom steonosti.

4.8 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

4.9 Koli¢ina koja se primjenjuje i na¢in primjene

Injektirati supkutano (psi, macke, ovce, goveda i lasice) ili intramuskularno (konji) dozu od 1 ml
prema slijede¢em rasporedu:

Vrsta Prvo cijepljenje Revakcinacija
1 godinu nakon prvog
Psi, macke | 1 injekcija od 12 sedmica* starosti cue_pljen!a .
Zatim u intervalima do 3
godine**
Lasice 1 injekcija od 12 sedmica starosti Godisnje
Koniji,
goveda, 1 injekcija od 4 mjeseca starosti*** Godisnje
ovce

*U slucaju da je pas, macka ili lasica cijepljena prije 12 sedmica starosti, osnovna shema cijepljenja
treba biti zavr§ena injekcijom danom u 12 sedmici ili starijoj dobi.

** U svakom slucaju, period ponovnog cijepljenja treba biti u skladu s vaze¢im propisima u zemlji
***J slu¢aju da je konj, govedo ili ovca cijepljena prije dobi od 4 mjeseca, osnovna shema cijepljenja
treba biti zavrSena injekcijom danom u 4 mjesecu ili starijoj dobi

4.10 Predoziranje (simptomi, postupci u slu¢aju nuzde, antidot), ako je potrebno

Nisu zabiljeZene nuspojave nakon davanja viSe doza cjepiva.

411 KARENCIJA
Meso, organi i mlijeko goveda, ovaca i konja: ,,0“ dana.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Inaktivirano cjepivo u adjuvansu protiv bjesnoce.
Nakon primjene, cjepivo inducira imuni status protiv bjesnoce u ciljnim Zivotinjama.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari



Aluminijev hidroksid
GMEM podloga

6.2 Inkompatibilnosti

Ne mijesati s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi 2°C - 8°C (u hladnjaku), zasti¢eno od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

6.5 Posebne mjere za zbrinjavanje neiskoriStenih veterinarskih lijekova ili otpadnih
materijala nastalih koriStenjem tih lijekova

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal dobiven iz lijeka treba se odlagati u skladu s Zakonom
o upravljanju otpadom (,,Sluzbene novine Federacije BiH* broj 33/03).

7. PAKOVANJE

Staklena boca (tip I)

Zatvara¢ od butilovog elastomera

Aluminijski poklopac

Kutija sa 1 bo€icom od 10 ml, Kutija sa 10 bocica x 1 ml

8. NACIN IZDAVANJA
Lijek se izdaje na veterinarski recept.

9. BROJ | DATUM ODOBRENJA ZA BIH:
UP-1-06-2-24/17- 1218/15; od 31. maja 2016. godine

10. PREDSTAVNISTVO ZA BiH
Arnika Veterina d.o.0. Sarajevo
Ismeta Alajbegovica Serbe br. 7, Ilidza

11. PROIZVOPAC
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France



