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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
RABISIN Suspensao injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 1 ml de vacina contém:

Frasco de 1 dose:

Substancia(s) activa(s):
Glicoproteinas do virus da raiva, estirpe G52 >1UI

Frasco de 10 e 20 doses:

Substancia(s) activa(s):

Glicoproteinas do virus da raiva, estirpe G52 >1UI
Adjuvantes:
Tiomersal <0,1 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel.

Suspensdo opalescente ¢ homogénea.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cies, gatos, Bovinos, Equinos, Mustelideos ¢ Ovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo activa contra a raiva para prevenir a infecgcdo, a mortalidade, os sinais clinicos e/ou as
lesdes associadas a doenca.

Inicio da imunidade:
Cies, gatos, Equinos ¢ Mustelideos: 2 semanas apds a primovacinacao.
Bovinos e Ovinos: 4 semanas ap0s a primovacinagao.

Duragdo da imunidade: Cies e gatos: 1 ano ap6s a vacinagdo primaria e depois em intervalos até 3
anos.
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Bovinos, Ovinos, Equinos, ¢ Mustelideos: 1 ano.

4.3 Contra-indicacoes

Naio existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N3ao injectar, por via subcutinea, nos equinos.

Vacinar apenas animais saudaveis e correctamente desparasitados, pelo menos 10 dias antes da
vacinacao.

Recomenda-se ndo submeter os animais a esforcos fisicos, durante um periodo de duas semanas e
quatro semanas apods a vacinagao, periodo em que decorre a instalagdo (indugdo) da imunidade.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e¢/ou de desinfectante.
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
Agitar antes de usar.

Sempre que um cdo ou um gato foi vacinado antes de 12 semanas de idade , 0 esquema de vacinagao
primaria deve ser concluida até¢ uma injecdo dada as 12 semanas de idade ou mais .

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Em caso de auto-injeccdo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rotulo ou o
folheto informativo.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

A vacinagdo pode, excepcionalmente, desencadear reacgdes de hipersensibilidade.
Instaurar, entdo, um tratamento sintomatico.

A presenca de hidréxido de aluminio pode, excepcionalmente, originar a formagdo de um
pequeno nodulo transitorio, no local de injecgdo

4.7 Utilizacao durante a gestacao, a lactacio ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestagao.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccio
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Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e eficacia da utilizagdo concomitante desta vacina
com qualquer outra, excepto com as vacinas da Gama Boehringer Ingelheim Animal Health contra a
esgana, adenoviroses, leptospirose, parvovirose, piroplasmose, Doenca de Lyme e tosse canil. Por
conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras vacinas nos 14 dias anteriores ou apos
a vacinacdo com esta.

Existe informagao sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com com as vacinas da Gama Boehringer Ingelheim Animal Health
contra a esgana, adenoviroses, leptospirose, parvovirose, piroplasmose, Doenca de Lyme ¢ tosse
canil.

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, excepto com aqueles ja referidos. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso e tendo em consideragdo a especificidade da situagao.

4.9 Posologia e via de administracio

Via de administracdo:

Via subcutanea ou intramuscular: Caninos, Felinos, Mustelideos, Bovinos € Ovinos.
Via intramuscular: Equinos.

Administrar 1 dose de 1ml, de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

Espécie Vacinacdo Primaria Revacinacdes

1 injecgdo a partir de 12

Ciies. Gatos semanas* de idade, Em intervalos até 3
’ seguida de uma 2* anos**

injeccao 1 ano depois.

Mustelideos I injecgdo a partir de 3 Anual
meses.
1 injeccdo a partir de 4

Idade inferior a 6 meses* de idade,
Equinos*** meses seguida de uma 2* Anual

injeccao 1 més depois.

A partir de 6 meses de

idade 1 injeccdo

1 injecgdo a partir de 4
1 skskok
. . wxx | 1dade inferior a 9 meses de idade a
Bovinos, Ovinos meses seguida de uma 2 Anual
injeccdo entre os 9 ¢ 12
meses de idade.
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A partir de 9 meses de
idade

1 injecgdo ‘

*No caso de cdo ou gato que tenha sido vacinado antes das 12 semanas de idade, o esquema de vacinagdo primaria deve ser
completado por uma injec¢do dada as 12 semanas de idade ou mais.

**Em todo o caso, o periodo de vacinagdo deve cumprir com a legislagdo nacional em vigor.

***No caso de equinos, bovinos ou ovinos que tenham sido vacinados antes dos 4 meses de idade, o esquema de vacinacdo
primaria devera ser completado por uma injec¢do aos 4 meses de idade ou mais.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de duas doses, ndo provoca qualquer alteragdo para além das indicadas na alinea 4.6
“Reacc¢des adversas”.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Codigo ATCvet: QI07AA02

Vacina inactivada, adjuvada, contra a raiva.

A vacina induz um estado imunitario, contra a raiva, demonstrado por:
-Contra-prova com estirpe virulenta;

-Presencga de anticorpos detectados por seroneutralizagdo ou inibigdo da hemaglutinagio.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
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Frasco de vidro Tipo I contendo 1 dose de vacina, fechado com uma rolha de elastomero derivado do
butilo, selado com capsula de aluminio.

Apresentacoes:

Caixa com 10 frascos de 1 dose.

Caixa com 100 frascos de 1 dose.

Caixa com 1 frasco de 10 doses.

Caixa com 100 frascos de 10 doses.

Caixa com 1 frasco de 20 doses.

Caixa com 100 frascos de 20 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebulicao,
incineracdo ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

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

AIM N° 382/91 D.G.V.

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
27/02/91

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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ANEXO II

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

Diregdo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Janeiro 2018
Pagina 8 de 25



e Veterindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 frascos de 1 dose
Caixa com 100 frascos de 1 dose

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

RABISIN Suspensao injectavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Por dose de 1 ml:

Substincia(s) activa(s):

Glicoproteinas do virus da raiva, estirpe G52 >1UI
Excipiente(s):
Hidroxido de aluminio 1,7 mg

3.  FORMA FARMACEKUTICA

Suspensdo injectavel.
Suspensdo opalescente e homogénea.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 10 frascos de 1 dose.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Caes, Gatos, Bovinos, Equinos, Mustelideos e Ovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Imunizacgdo activa contra a raiva para prevenir a infeccdo, a mortalidade, os sinais clinicos e/ou as
lesdes associadas a doenga.

Inicio da imunidade:
Caes, Gatos, Equinos e Mustelideos: 2 semanas ap6s a primovacinagao.
Bovinos e Ovinos: 4 semanas ap6s a primovacinagao.

Duracdo da imunidade:
Cies e Gatos: 1 ano ap6s a vacinagdo primaria ¢ depois em intervalos até 3 anos.
Bovinos, Ovinos, Equinos, ¢ Mustelideos: 1 ano.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via subcutinea ou intramuscular: cdes, gatos, Mustelideos, Bovinos e Ovinos.
Administrar por via intramuscular: Equinos.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebulicao,

incineracao ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11
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1800-294 Lisboa
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\ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N°382/91 D.G.V.

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

Uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 10 doses
Caixa com 100 frascos de 10 doses

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

RABISIN Suspensao injectavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Por dose de 1 ml:

Substincia(s) activa(s):

Glicoproteinas do virus da raiva, estirpe G52 >1UI
Adjuvante:
Tiomersal <0,1 mg
Excipiente:
Hidroxido de aluminio 1,7 mg

3.  FORMA FARMACKEUTICA

Suspensao injectavel.
Suspensao opalescente e homogénea.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco de 10 doses.
Caixa com 100 frascos de 10 doses.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Caes, Gatos, Bovinos, Equinos, Mustelideos e Ovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) ]

Imunizacgdo activa contra a raiva para prevenir a infeccdo, a mortalidade, os sinais clinicos e/ou as
lesdes associadas a doenga.

Inicio da imunidade:
Caes, Gatos, Equinos e Mustelideos: 2 semanas ap6s a primovacinagao.

Diregdo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Janeiro 2018
Pagina 12 de 25



e Veterindria

Bovinos e Ovinos: 4 semanas apos a primovacinacao.

Durac¢do da imunidade:
Caes e Gatos: 1 ano ap6s a vacinagdo primaria ¢ depois em intervalos até 3 anos.
Bovinos, Ovinos, Equinos, ¢ Mustelideos: 1 ano.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via subcutinea ou intramuscular: Caes, gatos, Mustelideos, Bovinos e Ovinos.
Administrar por via intramuscular: Equinos.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Nao aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebuligdo,
incineracao ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
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15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa

16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N°382/91 D.G.V.

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

Uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 20 doses
Caixa com 100 frascos de 20 doses

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

RABISIN Suspensao injectavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Por dose de 1 ml:

Substincia(s) activa(s):

Glicoproteinas do virus da raiva, estirpe G52 >1UI
Adjuvante:
Tiomersal <0,1 mg
Excipiente:
Hidroxido de aluminio 1,7 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.
Suspensao opalescente e homogénea.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco de 20 doses.
Caixa com 100 frascos de 20 doses.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Caes, Gatos, Bovinos, Equinos, Mustelideos e Ovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Imunizacgdo activa contra a raiva para prevenir a infeccdo, a mortalidade, os sinais clinicos e/ou as
lesdes associadas a doenga.

Inicio da imunidade:
Caes, Gatos, Equinos e Mustelideos: 2 semanas ap6s a primovacinagao.
Bovinos e Ovinos: 4 semanas ap6s a primovacinagao.

Duragdo da imunidade:
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Cies e Gatos: 1 ano ap06s a vacinagdo primaria ¢ depois em intervalos até 3 anos.
Bovinos, Ovinos, Equinos, ¢ Mustelideos: 1 ano.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via subcutinea ou intramuscular: Caes, gatos, Mustelideos, Bovinos e Ovinos.
Administrar por via intramuscular: Equinos.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Nao aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebulicao,
incineracao ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterindria.
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
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15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa

16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N°382/91 D.G.V.

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

Uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 1 dose

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABISIN Suspensao injectavel

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por dose de 1 ml:
Glicoproteinas do virus da raiva, estirpe G52 >1UI

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 1 dose

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea ou intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

AIM N° 382/91 D.G.V.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABISIN Suspensao injectavel

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por dose de 1 ml:
Glicoproteinas do virus da raiva, estirpe G52 >1UI

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 10 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea ou intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

AIM N° 382/91 D.G.V.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 20 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABISIN Suspensao injectavel

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por dose de 1 ml:
Glicoproteinas do virus da raiva, estirpe G52 >1UI

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 20 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea ou intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo

‘ S. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

AIM N° 382/91 D.G.V.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
RABISIN, Suspensao injectavel.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Responsavel pela libertagdo de lote:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RABISIN Suspensdo injectavel

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 1 ml de vacina contém:

Frasco de 1 dose:

Substincia(s) activa(s):
Glicoproteinas do virus da raiva, estirpe G52 >1UI

Frasco de 10 e 20 doses:

Substincia(s) activa(s):

Glicoproteinas do virus da raiva, estirpe G52 >1UI
Adjuvantes:
Tiomersal <0,1 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
4. INDICACAO (INDICACOES)
Imunizacgdo activa contra a raiva para prevenir a infeccdo, a mortalidade, os sinais clinicos e/ou as

lesdes associadas a doenga.
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Inicio da imunidade:
Ciaes, Gatos, Equinos e Mustelideos: 2 semanas apds a primovacinagao.
Bovinos e Ovinos: 4 semanas apos a primovacinacao.

Durac¢do da imunidade:
Cies e Gatos: 1 ano ap6s a vacinagdo primaria ¢ depois em intervalos até 3 anos.
Bovinos, Ovinos, Equinos, ¢ Mustelideos: 1 ano.

5. CONTRA-INDICACOES
Naio existem.
6. REACCOES ADVERSAS

A vacinacao pode, excepcionalmente, desencadear reacgdes de hipersensibilidade.

Instaurar, entdo, um tratamento sintomatico.

A presenga de hidroxido de aluminio pode, excepcionalmente, originar a formagdo de um pequeno
nédulo transitdrio, no local de injecgdo.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caes, Gatos, Bovinos, Equinos, Mustelideos e Ovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administracio:

Via subcutanea ou intramuscular: Caninos, Felinos, Mustelideos, Bovinos e Ovinos.

Via intramuscular: Equinos.
Administrar 1 dose de 1ml, de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

Espécie Vacinacdo Primaria Revacinacdes

1 injecgdo a partir de 12
semanas* de idade, Em intervalos até 3
seguida de uma 2* anos**

injeccdo 1 ano depois.

Caes, Gatos

1 injecgdo a partir de 3
meses.

Mustelideos Anual

1 injecg@o a partir de 4
Idade inferior a 6 meses* de idade,
meses seguida de uma 2°
injeccao 1 més depois.

Equinos*** Anual
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A partir de 6 meses de

idade 1 injeccdo

1 injecgdo a partir de 4
Idade inferior a 9 meses de idade***,

5 a
' . meses §egu1d~a de uma 2
Bovinos, Ovinos*** injecgdo entre 0s 9 e 12 | Anual
meses de idade.

A partir de 9 meses de

idade 1 injeccdo

*No caso de cdo ou gato que tenha sido vacinado antes das 12 semanas de idade, o esquema de vacinagio primaria deve ser
completado por uma injeccdo dada as 12 semanas de idade ou mais.

**Em todo o caso, o periodo de vacinagdo deve cumprir com a legislagdo nacional em vigor.

***No caso de equinos, bovinos ou ovinos que tenham sido vacinados antes dos 4 meses de idade, o esquema de vacinacéo
primaria devera ser completado por uma injec¢do aos 4 meses de idade ou mais.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
Agitar antes de usar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C).

Nao congelar. Proteger da luz.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Sempre que um cdo ou um gato foi vacinado antes de 12 semanas de idade , o esquema de vacinagdo
primaria deve ser concluida até¢ uma injecdo dada as 12 semanas de idade ou mais .

Nao injectar, por via subcutinea, nos equinos.

Vacinar apenas animais saudaveis e correctamente desparasitados, pelo menos 10 dias antes da
vacinacao.

Recomenda-se ndo submeter os animais a esforgos fisicos, durante um periodo de duas semanas e
quatro semanas apds a vacinagdo, periodo em que decorre a instalagdo (inducédo) da imunidade.

Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

Pode ser administrado durante a gestagao.

N3o existe informagéo disponivel sobre a seguranga e eficacia da utilizagdo concomitante desta vacina
com qualquer outra, excepto com as vacinas da Gama Boehringer Ingelheim Animal Health contra a
esgana, adenoviroses, leptospirose, parvovirose, piroplasmose, Doenga de Lyme e tosse canil. Por
conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras vacinas nos 14 dias anteriores ou apos
a vacinagdo com esta.
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A administracdo de duas doses, ndo provoca qualquer alteragdo para além das indicadas na alinea
“Reacc¢des adversas”.

Em caso de auto-injeccao acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebuli¢do,
incinerac¢do ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2018

15. OUTRAS INFORMACOES
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Forma Farmacéutica
Suspensdo injectavel.

Propriedades Imunoldgicas

Codigo ATCvet: QI07AA02

Vacina inactivada, adjuvada, contra a raiva.

A vacina induz um estado imunitério, contra a raiva, demonstrado por:

-Contra-prova com estirpe virulenta;

-Presenca de anticorpos detectados por seroneutralizagdo ou inibigdo da hemaglutinagao.

Apresentacdes:

Caixa com 10 frascos de 1 dose.
Caixa com 100 frascos de 1 dose.
Caixa com 1 frasco de 10 doses.
Caixa com 100 frascos de 10 doses.
Caixa com 1 frasco de 20 doses.
Caixa com 100 frascos de 20 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.
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