ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

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

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

** odpowiadajgca moc w tescie prowokacji myszy in vVivo zgodnie z monografig Ph. Eur. 451.

Adiuwant:
2% zel fosforanu glinu 0,15 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Plynna odzywka dla linii komoérkowych

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Tiomersal 0,01-0,02%

Woda do wstrzykiwan

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

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

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

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie psow, kotow, bydta, kdz, 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 psow i kotow, 24 miesigce u bydta i koni, 18 miesigecy u
fretek oraz 12 miesigcy u lisow, owiec i1 koz.

3.3  Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 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 reguly objawy kliniczne ustgpujg samoistnie lub w
zaleznosci od nasilenia konieczne jest leczenie epinefryng.
2Po wstrzyknieciu podskérnym, ustepuje samoistnie w ciggu 3 tygodni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wihasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

3.8 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 nast¢pujacych antygenow: zywy wirus nosowki psoéw,
adenowirus pséw, 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie

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

Szczepionke wstrzykuje si¢ niezaleznie od gatunku zwierzecia w dawce 1 ml nastgpujacymi drogami:
psy i koty - i.m. Iub 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

miesiecy przez konie i zwierzeta przezuwajace. Pierwsze szczepienie moze zostac¢ przeprowadzone
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wezesniej pod warunkiem wykonania szczepienia przypominajgcego po osiggnigciu przez zwierzeta
wieku 12 tygodni (koty, psy, fretki) lub 6 miesi¢cy (przezuwacze, konie).

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

Zawiesing nalezy doktadnie wymiesza¢ przed uzyciem. Przed podaniem nalezy umozliwié¢
szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowej (15 °C-25 °C). W trakcie szczepienia przestrzegac
zasad aseptyki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byty obserwowane objawy inne niz opisane w
punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Pies, kot, lis, fretka: nie dotyczy.

Bydto, koza, owca, kon: zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI07TAA02, QI0O6AV, QI02AV, QI04AV, QI03AV, QI07BV, QI20DV, QI05AV.

Stymulacja odpornosci czynnej pséw, kotow, bydta, koz, owiec, lisow, fretek i koni przeciw

zakazeniom wirusem wscieklizny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem szczepionek linii Nobivac
zawierajgcych sktadniki wymienione w punkcie 3.8.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 dzien.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodoéwce (2 °C-8 °C).
Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazacé.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typu I (Ph.Eur.) zamknigte korkami z gumy halogenobutylowej 1 zabezpieczone
kodowanymi aluminiowymi kapslami zawierajace 1 dawke lub 10 dawek szczepionki.

Wielkosci opakowan:



Pudelko tekturowe zawierajgce 10 fiolek po 1 ml.

Pudelko plastikowe zawierajace 10 fiolek po 1 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac 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 krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

472/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/02/1998

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

