¥ REPUBLICA
PORTUGUESA
d Direcao Geral

de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: junho 2025
Pagina 1 de 19



&3 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABIGEN MONO, Solugdo injetavel para caes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de (1 ml) contém:

Substincias ativas:

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

Suspensdo inativada do virus da raiva - estirpe VP12 Minimo 1 Unidades Internacionais*

* Titulo minimo apo6s inativagdo, conforme estabelecido pelo EP.

Adjuvantes:

Gel de hidroxido de aluminio @ 3% ....ccoevvvviiiiiiiiiiiiiii

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Sacarose

Fosfato de potassio

Fosfato de potassio desidrogenado

Triptona (estabilizante)

Agua para injecio

Liquido rosa claro

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Caes e gatos.

3.2 Indicagoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Imunizagdo ativa de caes, gatos para prevenir a infe¢ao e a mortalidade devido ao virus da raiva, apés

a décima primeira semana de idade.
O inicio da imunidade ocorre 2 semanas apds a vacinagao.

A dura¢do da imunidade em cées dura um ano apés a vacinagdo primaria.

Foi demonstrada uma duragao de imunidade de 3 anos ap6s a primeira vacina¢ao de reforgo em caes.
Nos gatos, os anticorpos anti-rabicos demonstraram estar presentes trés anos apos a vacinagdo de

reforco.
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33 Contraindicac¢oes

Nao vacinar animais doentes ou suspeitos de estar infetados e em mau estado geral, especialmente
quando parasitados.

34 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis Recomenda-se tratar os animais contra parasitas intestinais pelo
menos 10 dias antes da vacinacdo

35 Precaucgdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A vacina deve ser administrada de acordo com as condi¢des assépticas habituais de vacinagdo

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As substancias ativas da vacina ndo sdo patogénicas para o ser humano, mas devem ser tomadas as
precaucdes normais para evitar o contacto com a pele e autoinjegoes.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cies e gatos:

Muito raros Vomitos!

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificagdes isoladas):

Frequéncia ndo determinada Dor no local da injegdo!

(ndo pode ser estimada a partir dos dados

disponiveis): Reagdo de hipersensibilidade, Anafilaxia?

!'Ligeiros e transitdrios.
> Administrar imediatamente terapia corticoide (se possivel, em altas doses por via IV) ou anti-
histaminicos associados ao tratamento usual contra choques anafilaticos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: junho 2025
Pagina 3 de 19



&3 REPUBLICA
PORTUGUESA
d Direcao Geral

de Alimsr!LsQéo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactagdo:
Nao administrar durante a gestagdo e lactacao.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Gatos: existe informacao sobre seguranca e eficacia que demonstra que a Rabigen pode ser misturada
e administrada com vacinas da gama Feligen.

Cies: existe informagdo sobre seguranga e eficacia que demonstra que a Rabigen pode ser misturada e
administrada com vacinas da gama Canigen.

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
outros medicamentos veterinarios, exceto com aqueles ja referidos.

A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via de administragdo subcutanea

Agitar o frasco antes da sua administragao.

Administrar uma dose de 1 ml por via subcutanea, independentemente do peso, idade, espécie ou raga
do animal.

Primo-vacinacio:
Uma unica inje¢do de 1 ml em gatinhos ou cachorros apos a décima primeira semana de idade.

Revacinacio
Uma injegdo de reforco de uma dose unica de Rabigen Mono deve ser administrada um ano apds a
vacinagdo primaria.

Os titulos de anticorpos podem cair ao longo da dura¢do da imunidade de 3 anos abaixo do nivel
especificado pelos requisitos do teste de viagem (titulos de anticorpos >0,5 Ul/ml), embora os animais
sejam protegidos quando estimulados. No caso de viajar para areas de risco ou fora da UE, os médicos
veterinarios podem desejar dar vacinas anti-rabicas adicionais para garantir que os animais vacinados
tenham um titulo de anticorpos >0,5 Ul/ml, que geralmente é considerado suficientemente protetor.

Posteriormente, para gatos e cies, as vacinas s@o realizadas em intervalos de 3 anos.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A inoculacdo de uma sobredosagem (2 doses vacinais) ndo provoca outros efeitos para além dos
indicados em efeitos secundarios ou indesejaveis.
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3.11 Restrigoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

E necessaria a libertagao oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo de acordo com os requisitos nacionais.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI07AA02

Vacina com o virus fixo da raiva inativado, contendo adjuvante para prolongar o estimulo antigénico ¢
provocando imunidade ativa contra a raiva.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto aqueles mencionados acima na
seccao 3.8.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente.

53 Precaucoes especiais de conservacio
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicido do acondicionamento priméario

Frascos com capacidade de 3 ml em vidro de tipo I para solugdes injetaveis.
Rolha de elastomero.

Apresentacdes:
Caixa de 10 doses.

Caixa de 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou

de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterindrios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

512/94 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdao: 04/08/1994

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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Caixas de 10 ou 50 doses

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABIGEN MONO, Solucéo injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de (1 ml) contém:

Substancias ativas:

Suspensao inativada do virus da raiva - estirpe VP12, Minimo 1 Unidades Internacionais *

*Titulo minimo apds inativagdo, conforme estabelecido pelo EP

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses de 1 ml
50 doses de 1 ml

4, ESPECIES-ALVO

Caes e gatos

|5.  INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo subcutanea

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.
Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11.  MENCAO "USO VETERINARIO"

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.
USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

512/94 DGV

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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Caixas de 10 ou 50 doses

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABIGEN MONO, Solugio injetavel.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de (1 ml) contém:

Substincias ativas:

Suspensao inativada do virus da raiva - estirpe VP12, Minimo 1 Unidades Internacionais

*Titulo minimo apds inativagdo, conforme estabelecido pelo EP

|3.  ESPECIES-ALVO

Caes e gatos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo subcutinea

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

\ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Néo congelar.
Proteger da luz.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

9.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 1 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABIGEN MONO

¢

(

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

RABIGEN MONO, Solugdo injetavel para caes e gatos.
Vacina inativada e adjuvada contra a raiva em caes e gatos.
24 Composicao

Cada dose de (1 ml) contém:

Substéancias ativas:
Suspensdo inativada do virus da raiva - estirpe VP12, Minimo 1 Unidades Internacionais*

* Titulo minimo apo6s inativagdo, conforme estabelecido pelo EP.

Adjuvantes:
Gel de hidroxido de aluminio @ 3 Yo......eeceecuveieeeiieeieeieee e 0,10 ml

Liquido rosa claro.
3. Espécies-alvo

Caes e gatos

4. Indicacoes de utilizacio

Imunizagdo ativa de cées, gatos para prevenir a infegao ¢ a mortalidade devido ao virus da raiva, apos
a décima primeira semana de idade.

O inicio da imunidade ocorre 2 semanas apds a vacinagao.

A duracdo da imunidade em cdes dura um ano apds a vacinagao primaria.

Foi demonstrada uma durac¢do de imunidade de 3 anos apds a primeira vacinagao de reforgo em cées.
Nos gatos, os anticorpos anti-rabicos demonstraram estar presentes trés anos apds a vacinagio de
reforgo.

5. Contraindicacgoes

Nao vacinar animais doentes ou suspeitos de estar infetados e em mau estado geral, especialmente
quando parasitados.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Vacinar apenas animais saudaveis Recomenda-se tratar os animais contra parasitas intestinais pelo
menos 10 dias antes da vacinacdo

Precaucdes especiais para uma utiliza¢do segura nas espécies-alvo:
A vacina deve ser administrada de acordo com as condi¢des assépticas habituais de vacinagao

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As substancias ativas da vacina ndo s3o patogénicas para o ser humano, mas devem ser tomadas as
precaucdes normais para evitar o contacto com a pele e autoinjegoes.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactagdo:
Nao administrar durante a gestagdo e lactacao.

Interagcdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:
Gatos: existe informacao sobre seguranca e eficidcia que demonstra que a Rabigen pode ser misturada
e administrada com vacinas da gama Feligen.

Caes: existe informagdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que a Rabigen pode ser misturada e
administrada com vacinas da gama Canigen.

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
outros medicamentos veterinarios, exceto com aqueles ja referidos.

A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
A inoculag@o de uma sobredosagem (2 doses vacinais) ndo provoca outros efeitos para além dos

indicados em efeitos secundarios ou indesejaveis.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto aqueles mencionados acima na
secc¢do Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo.

7. Eventos adversos

Caes e gatos:

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Vomitos'
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Frequéncia ndo determinada

(ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Dor no local da injegdo !

Reagdo de hipersensibilidade, Anafilaxia?

!'Ligeiros e transitdrios.
2 Administrar imediatamente terapia corticoide (se possivel, em altas doses por via IV) ou anti-
histaminicos associados ao tratamento usual contra choques anafilaticos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introduc@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV)

farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fung¢io da espécie, via e modo de administraciao

Via de admistra¢do subcutanea
Administrar uma dose de 1 ml por via subcutanea, independentemente do peso, idade, espécie ou raga
do animal.

Primo-vacinacio:
Uma Unica inje¢do de 1 ml em gatinhos ou cachorros apds a décima primeira semana de idade

Revacinacio:
Uma injegdo de reforco de uma dose Unica de Rabigen Mono deve ser administrada um ano apds a
vacinagdo primaria.

Os titulos de anticorpos podem cair ao longo da duragdo da imunidade de 3 anos abaixo do nivel
especificado pelos requisitos do teste de viagem (titulos de anticorpos > 0,5 Ul/ml), embora os animais
sejam protegidos quando estimulados. No caso de viajar para areas de risco ou fora da UE, os médicos
veterinarios podem desejar dar vacinas anti-rabicas adicionais para garantir que os animais vacinados
tenham um titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml, que geralmente ¢ considerado suficientemente protetor.

Posteriormente, para gatos e cies, as vacinas sfo realizadas em intervalos de 3 anos.

9. Instrugdes com vista a uma utilizacio correta

Agitar o frasco antes da sua administragao.
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10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucoes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C -8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao adminitrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no

rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminaciao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterindrios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

512/94 DGV
Apresentacdes comerciais:
Caixa de 10 doses

Caixa de 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: junho 2025
Pagina 18 de 19



&3 REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregao Geral
- de Alimentagéo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertagdo do lote :
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Virbac de Portugal Laboratorios, Lda.

Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Vacina com o virus fixo da raiva inativado, contendo adjuvante para prolongar o estimulo antigénico e
provocando imunidade ativa contra a raiva.
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