I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Rabies, injekciné suspensija Sunims, katéms, galvijams, avims, oZkoms, lapéms, SeSkams ir
arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto Pasteur RIV padermés pasiutligés viruso > 0,95 AIU", atitinkan¢io > 2 IU™;
" serijos kontrolé¢ atlickama in vitro stiprumo tyrimu pagal Ph. Eur. monografijg 451.

AlIU = pasiutligés antigeninés masés Alphalisa tarptautiniai vienetai.

** atitinka stiprumg bandyme in vivo su pelémis pagal Ph. Eur. monografija 451.

adjuvanto:
aliuminio fosfato 146 mg.

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Stabilizuojamasis tirpalas

Dinatrio vandenilio fosfato dihidratas

Natrio divandenilio fosfato dihidratas

Tiomersalis 0,1 mg (0,01 %)

Injekcinis vanduo

Sviesiai geltona / oranzin¢ arba rausva / violetiné su balk§vomis nuosédomis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

gunys, katés, galvijai, avys, ozkos, lapés, Seskai ir arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims, katéms, galvijams, avims, ozkoms, lapéms, SeSkams, arkliams bei kitiems sveikiems
zinduoliams aktyviai imunizuoti nuo pasiutligés.

Imuniteto pradZzia: po vakcinacijos antiktiny lygio pikas pasiekiamas per 3 savaites, kuris veliau islieka
pakankamai aukstas, kad suteikty apsaugg.

Imuniteto trukme: Sunys ir katés: 3 metai;
galvijai ir arkliai: 2 metai;
Seskai, avys, ozkos ir lapés: 1 metai.

3.3. Kontraindikacijos

Néra.



3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys, katés, galvijai, avys, ozkos, lapés, Seskai ir arkliai:

Labai reta Injekcijos vietos patinimas, padidéjusio jautrumo reakcija
(pvz. veido edema, vémimas, niezulys, viduriavimas)',

<1 ¥ 1§ 1
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty letargija®, anoreksija?, hipertermija®.

gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

' Tokia reakcija gali i$sivystyti j sunkesne bukle (anafilaksija), kuri gali biiti pavojinga gyvybei ir
turéti papildomy pozymiy, tokiy kaip dusulys, kolapsas, ataksija, raumeny tremoras ir traukuliai. Jei
pasireiskia tokia reakcija, rekomenduojamas atitinkamas gydymas (t. y. antihistaminai,
kortikosteroidai arba adrenalinas).

2Lengva.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ia vakcina galima skiesti Nobivac liofilizuotas
vakcinas (Nobivac DHPPi ir Nobivac DHP (Sunims)).

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima naudoti tuo paciu metu, bet
skirtingose vietose kartu su Nobivac serijos vakcinomis, kuriy sudétyje yra vienas ar daugiau is Siy
antigeny: Canicola serogrupés Portland-vere serovarianto L. interrogans, Icterohaemorrhagiae
serogrupés Copenhageni serovarianto L. interrogans, Australis serogrupés Bratislava serovarianto
L. interrogans ir Grippotyphosa serogrupés Dadas serovarianto L. kirschneri.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti vieng doze (1 ml).

Svirksti j raumenis arba po oda.

Prie$ naudojima vakcing biitina atSildyti iki kambario temperattiros (15-25 °C).

Naudoti reikia tik sterilius SvirkStus ir adatas.
Prie$ naudojima ir naudojimo metu vakcing reikia gerai suplakti.

Sunys / katés Galvijai / arkliai Seskai
Pirminis 12 sav.* 6 mén.* 12 sav.*
vakcinavimas nuo
Revakcinuoti kas 3 metai** 2 metai** 1 metai**
Naudojimo biidas i.m. arba s.c. im. s.C.

* Pirmingé vakcinacija gali buti atlikta ir anksciau, taciau pakartotinai biitina vakcinuoti 12 sav. arba

6 mén. amziaus, priklausomai nuo gyvino risies.

** Rekomenduojamas revakcinacijos intervalas pagristas uzkrétimo bandymy rezultatais.

Serologiniais tyrimais nustatyta, kad aviy, ozky ir lapiy imunitetas trunka ne maziau kaip metus.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI07AAO02.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus komponentus, rekomenduotus naudoti su
§iuo veterinariniu vaistu, nurodytus 3.8 p.

5.2. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius 10 doziy pirming pakuote, — 24 val.
Tinkamumo laikas, atidarius 1 dozés pakuote, — sunaudoti nedelsiant.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2— 8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo hidrolitinio stiklo (Ph.Eur.) flakonas, uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
budingo spalvinimo aliumininiu gaubteliu.

Pakuociy dydziai
Kartoniné arba plastikiné dézuté, kurioje yra 1 x 1 ml flakonas.
Kartoniné arba plastikiné dézuté, kurioje yra 1 x 10 ml flakonas.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/93/0058/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1993-10-11.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE ARBA PLASTIKINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Rabies, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
inaktyvinto Pasteur RIV padermés pasiutligés viruso: > 0,95 AIU, atitinkancio 2 IU.

3. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé
10 x 10 doziy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés, galvijai, avys, ozkos, lapés, SeSkai ir arkliai.

5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

im./s.c.*
*7r. pakuotés lapelj.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 24 val. {taikytina 10 x 10 doziy pakuotei}
Atidarius sunaudoti nedelsiant. {taikytina 10 x 1 doz¢ pakuotei}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo §viesos.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
Ad us. vet. {tik daugiakalbei pakuotei;

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/93/0058/001
LT/2/93/0058/002

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIO FLAKONO ETIKETE

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Rabies

2.

VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Inaktyvintas Pasteur RIV padermés pasiutligés virusas: > 2 [U/ml.

1 doz¢
10 doziy

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 24 val. {taikytina 10 x 10 doziy pakuotei}
Atidarius sunaudoti nedelsiant. {taikytina 10 x 1 doz¢ pakuotei}

10



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Nobivac Rabies, injekciné suspensija Sunims, katéms, galvijams, avims, ozkoms, lapéms, SeSkams ir
arkliams

24 Sudétis

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvinto Pasteur RIV padermés pasiutligés viruso > 0,95 AIU", atitinkangio > 2 IU™;

" serijos kontrolé atlieckama in vitro stiprumo tyrimu pagal Ph. Eur. monografijg 451.
AlIU = pasiutligés antigeninés masés Alphalisa tarptautiniai vienetai.

** atitinka stiprumg bandyme in vivo su pelémis pagal Ph. Eur. monografijg 451.

adjuvanto:
aliuminio fosfato 146 mg;

pagalbinés medZiagos:
tiomersalio 0,1 mg (0,01 %).

Sviesiai geltona / oranziné arba rausva / violetiné su balk§vomis nuosédomis.

3. Paskirties gyviiny riai§ys

Sunys, katés, galvijai, avys, ozkos, lapés, Seskai ir arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, katéms, galvijams, avims, ozkoms, lapéms, Seskams, arkliams bei kitiems sveikiems
zinduoliams aktyviai imunizuoti nuo pasiutligés.

Imuniteto pradzia: po vakcinacijos antikiiny lygio pikas pasiekiamas per 3 savaites, kuris véliau islieka
pakankamai aukstas, kad suteikty apsaugg.

Imuniteto trukmé: Sunys ir katés: 3 metai;
galvijai ir arkliai: 2 metai;
Seskai, avys, ozkos ir lapés: 1 metai.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

12



Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ia vakcina galima skiesti Nobivac liofilizuotas
vakcinas (Nobivac DHPPi ir Nobivac DHP (Sunims)).

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima naudoti tuo paciu metu, bet
skirtingose vietose kartu su Nobivac serijos vakcinomis, kuriy sudétyje yra vienas ar daugiau i$ Siy
antigeny: Canicola serogrupés Portland-vere serovarianto L. interrogans, Icterohaemorrhagiae
serogrupés Copenhageni serovarianto L. interrogans, Australis serogrupés Bratislava serovarianto
L. interrogans ir Grippotyphosa serogrupés Dadas serovarianto L. kirschneri.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus anks¢iau minétus komponentus,
rekomenduotus naudoti su $iuo veterinariniu vaistu.

7/ Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys, katés, galvijai, avys, ozkos, lapés, Seskai ir arkliai:

Labai reta Injekcijos vietos patinimas, padidéjusio jautrumo reakcija
(pvz. veido edema, vémimas, niezulys, viduriavimas)!,

< 7! 18
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty letargija?, anoreksija’, hipertermija’.

gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

' Tokia reakcija gali i$sivystyti j sunkesne bukle (anafilaksija), kuri gali biiti pavojinga gyvybei ir
turéti papildomy pozymiy, tokiy kaip dusulys, kolapsas, ataksija, raumeny tremoras ir traukuliai. Jei
pasireiSkia tokia reakcija, rekomenduojamas atitinkamas gydymas (t. y. antihistaminai,
kortikosteroidai arba adrenalinas).

2Lengva.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy sistema:
https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti vieng doze (1 ml).

Svirksti j raumenis arba po oda.

Sunys / katés Galvijai / arkliai Seskai
Pirminis vakcinavimas 12 sav.* 6 mén.* 12 sav.*
nuo
Revakcinuoti kas 3 metai** 2 metai** 1 metai**
Naudojimo biuidas i.m. arba s.c. im. s.C.

* Pirminé vakcinacija gali baiti atlikta ir anksciau, taciau pakartotinai biitina vakcinuoti 12 sav. arba
6 mén. amziaus, priklausomai nuo gyvino rsies.
** Rekomenduojamas revakcinacijos intervalas pagristas uzkrétimo bandymy rezultatais.
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Serologiniais tyrimais nustatyta, kad aviy, ozky ir lapiy imunitetas trunka ne maziau kaip metus.

0. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima vakcing biitina atSildyti iki kambario temperattiros (15-25 °C).
Naudoti reikia tik sterilius $virkStus ir adatas.

Prie$ naudojima ir naudojimo metu vakcing reikia gerai suplakti.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2— 8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
iSorinés dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius 10 doziy pirming pakuote, — 24 val.

Tinkamumo laikas, atidarius 1 dozés pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/93/0058/001-002

Pakuociy dydziai
Kartoniné arba plastikiné dézute, kurioje yra 1 x 1 ml flakonas.
Kartoniné arba plastikiné dézuté, kurioje yra 1 x 10 ml flakonas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

2025-10-28
I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Tel. + 37052196111

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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