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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nobivac Rabies zawiesina do wstrzykiwan dla pséw, kotow, bydta, koz, owiec, lisow, fretek i koni

2. Sklad

Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

inaktywowany wirus wscieklizny, szczep Pasteur RIV: > 0,95 AIU* odpowiednik > 2 [U**

* kontrolg serii przeprowadza si¢ za pomocag testu mocy in Vitro zgodnie z monografig Ph. Eur. 451.
AIU = masa antygenowa wscieklizny, mi¢edzynarodowe jednostki AlphalISA.

** odpowiadajaca moc w tescie prowokacji myszy in vivo zgodnie z monografig Ph. Eur. 451.

Adiuwant:
2% zel fosforanu glinu 0,15 ml

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,01-0,02%

Jasnozotta/pomaranczowa zawiesina do lekko czerwonej/purpurowej z biatawym osadem.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, bydto, koza, owca, lis, fretka, kon

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie pséw, kotow, bydta, koz, owiec, lisow, fretek i koni zapobiegajace
wystepowaniu $miertelnosci i objawom klinicznym wywotywanym zakazeniem wirusem wscieklizny.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po zakonczeniu programu szczepien.
Czas trwania odpornosci: 36 miesiecy u pséw i kotow, 24 miesigce u bydta i koni, 18 miesiecy u
fretek oraz 12 miesigcy u lisow, owiec i koz.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
Szczepienie przeciw wsciekliznie nalezy prowadzi¢ zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz innych szczepionek firmy Intervet, linii
Nobivac zawierajacych jeden lub kilka z nastgpujacych antygenow: zywy wirus nosowki psow,
adenowirus psoéw, parwowirus pséw, wirus parainfluenzy psow; inaktywowany antygen Leptospira
interrogans serowar6w Canicola oraz Icterohaemorrhagiae lub zywy wirus zapalenia nosa i tchawicy
kotow, kaliciwirus kotow lub wirus panleukopenii kotow. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byty obserwowane objawy inne niz opisane w
czesci dotyczacej zdarzen niepozadanych.

Gtoéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem szczepionek linii Nobivac
zawierajacych sktadniki wymienione w punkcie ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji”.

7. Zdarzenia niepozadane

Rzadko Reakcja nadwrazliwoscit

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Guzek w miejscu wstrzykniecia?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1Stabo zaznaczona, typu anafilaktycznego. Z reguty objawy kliniczne ustepujg samoistnie lub w
zaleznosci od nasilenia konieczne jest leczenie epinefryna.
2Po wstrzyknieciu podskornym, ustepuje samoistnie w ciggu 3 tygodni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigsniowe (i.m.) lub podanie podskorne (s.c.).

Szczepionke wstrzykuje si¢ niezaleznie od gatunku zwierzecia w dawce 1 ml nastepujacymi drogami:
psy i koty - i.m. lub s.c.; bydto, kozy, lisy i konie — i.m.; owce i fretki — s.c. Szczepienie zaleca si¢
rozpoczac po osiggnieciu wieku 12 tygodni przez psy, koty i fretki, 3 miesiecy przez lisy oraz 6
miesigcy przez konie i zwierzeta przezuwajace. Pierwsze szczepienie moze zostac przeprowadzone
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wczesniej pod warunkiem wykonania szczepienia przypominajacego po osiaggnigciu przez zwierzeta
wieku 12 tygodni (koty, psy, fretki) lub 6 miesiecy (przezuwacze, konie).

Szczepienie przeciw wsciekliznie nalezy prowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie
przepisami.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zawiesing nalezy doktadnie wymiesza¢ przed uzyciem. Przed podaniem nalezy umozliwi¢

szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowej (15 °C-25 °C). W trakcie szczepienia przestrzegac
zasad aseptyki.

10. Okresy karencji

Pies, kot, lis, fretka: nie dotyczy.

Bydto, koza, owca, kon: zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C).

Chroni¢ przed §wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,EXp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania wielodawkowego: 1 dzien.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
472/98

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 1 ml.

Pudetko plastikowe zawierajace 10 fiolek po 1 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel.: + 48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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