SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Rabies injekéna suspenzia pre psy, macky, hoviadzi dobytok, ovce, kozy, lisky, fretky a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Utinna latka:
Virus besnoty inaktivovany, kmen Pasteur RIV: > 0,95 AIU* ekvivalent > 2 [U**
* kontrola $arze je vykonavana in vitro testom u¢innosti podl'a monografie Ph.Eur. 451.
AlIU = mnozstvo protilatok proti besnote vyjadrené v medzindrodnych jednotkach Alphal.ISA

** zodpovedajtica u¢innost’ v in vitro teste vykonanom podl'a monografie Ph.Eur. 451.

Adjuvans:
2% AIPO, 0,15 ml

Pomocné latky:

Kyvalitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Udrziavacie médium

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Tiomersal 0,01 -0,02%

Voda na injekciu

Svetlo zltd/oranzova az naCervenala/ruzovkasta s belavym sedimentom.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Psy, macky, hovidzi dobytok, ovce, kozy, lisky, fretky a kone.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu zdravych psov, maciek, hovadzieho dobytka, oviec, koz, liSok, fretiek a koni

proti besnote.

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: zistené na zaklade vysledkov vySetrenia po ¢elenzi:
Psy, macky - 3 roky.
Hovidzi dobytok, kone - 2 roky.
Fretky - 1 rok.
Ovce, kozy, lisky - 1 rok (zistené na zaklade vysledkov sérologického vySetrenia).



3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy, macky, hovidzi dobytok, ovce, kozy, lisky, fretky a kone:

Velmi zriedkavé Opuch v mieste vpichu, Reakcia z precitlivenosti (napr.
tvarovy opuch, vracanie, svrbenie, hnacka) L Letargia 2

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Anorexia 2, Hypertermia 2

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Reakcia sa moze rozvinut’ do zavaznejsieho stavu (anafylaxia), ktory moze byt Zivot ohrozujici
S d’al§imi pridruzenymi priznakmi, ako st dusnost’, kolaps, ataxia, svalovy tras a kf¢e. Ak taka
reakcia nastane, odporti¢a sa vhodna liecba (napr. antihistaminika, kortikosteroidy alebo adrenalin).
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Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

U psov: Nobivac Rabies moze byt pouzity na rozpustenie lyofilizovanych vakcin Nobivac pre psov
a moze byt aplikovany miesany s vakcinou Nobivac Lepto.

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podat jednu davku (1 ml).




Intramuskularne alebo subkutanne podanie.

Pred pouzitim vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15 °C — 25 °C).

Na podavanie pouzivat sterilné strickacky a ihly.

Vyvarovat’ sa kontaminacie vakciny stopami chemickych steriliza¢nych latok. Na dezinfekciu koze
pred vpichom nepouzivat’ chemikalie, ako st dezinfekéné latky alebo lieh.

Pretrepat’ pred podanim a pocas pouZzivania.

Vakcinacna schéma:

Psy, Hovédzi Ovce Kozy Lisky Fretky
macky dobytok,
kone

Primarna  vakcinacia | 12 6 mesiacov* | 6 mesiacov* | 6 mesiacov* | 3-6 mesiacov* | 12
vo veku viac nez tyzdiov* tyzdiov*
Revakcinacia kazdé 3roky** | 2 roky** 1 rok** 1 rok** 1 rok** 1 rok**
Sposob podania i.m. alebo | i.m. s.C. i.m. i.m. s.C.

s.C.

* Primovakcinacia méze byt podana skér (minimalny vek u psov a maciek je 4 tyzdne), ale potom

opakovana vakcinacia musi byt podana vo veku 12 tyzdnov alebo 6 mesiacov.

** Odporuceny vakcina¢ny interval je zalozeny na vysledkoch pokusov expozicie. Miestne nariadenia

si mozu vyziadat’ v€asnejsiu revakcinaciu.

Vysoké hladiny protilatok mozno dosiahnut’ o 3 tyzdne po vakcinacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Neboli zaznamenané iné vedlajSie ucinky okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 3.6

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Bez ochrannej lehoty.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QI0O7XA

Vakcina obsahuje inaktivovany antigén na stimulaciu aktivnej imunity proti besnote.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s inym veterindrnym liekom okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 3.8.
5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.
Obsah liekovky (10 ml) spotrebovat’ pocas jedného pracovného dia.




5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit pred svetlom.

Neuchovévat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené hydrolytické liekovky typu I (Ph.Eur.). Liekovky st uzatvorené halogénobutylovou gumovou
zatkou a zapecatené hlinikovym vrchnakom. Karténova alebo polyetylén-tereftalatova (PET) skatul’ka.

Velkost balenia:

10 x 1 ml (1 davka)

1 x 10 ml (10 davok)
10 x 10 ml (10 davok)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/428/92-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23.12.1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA ALEBO PET SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Rabies injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Virus besnoty inak, kmen Pasteur RIV: >0,95 AIU ekvivalent > 2 U

3. VELKOST BALENIA

10 x 1 ml (1 davka)
1 x 10 ml (10 davok)
10 x 10 ml (10 davok)

4.  CIECOVE DRUHY

Psy, macky, hovidzi dobytok, ovce, kozy, lisky, fretky a kone.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

S.c.,i.m.

7. OCHRANNE LEHOTY

Bez ochrannej lehoty.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke. Chranit’ pred svetlom. Neuchovavat’ v mraznicke.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/428/92-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
STITOK LIEKOVKY

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Rabies

2.

KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Virus besnoty inak., kmen Pasteur RIV : > 0,95 AIU ekvivalent > 2 [U/ml

1 davka
10 davok

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Nobivac Rabies injekéna suspenzia pre psy, macky, hovidzi dobytok, ovce, kozy, lisky, fretky a kone

2. ZloZenie
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinna latka:
Virus besnoty inaktivovany, kmen Pasteur RIV: > 0,95 AIU* ekvivalent > 2 L.U.**

* kontrola $arZe je vykonavana in vitro testom téinnosti podl'a monografie Ph.Eur. 451.
AIU = mnozstvo protilatok proti besnote vyjadrené v medzinarodnych jednotkach Alphal.LISA
** zodpovedajtica u¢innost’ v in vitro teste vykonanom podl'a monografie Ph.Eur. 451.

Adjuvans:
2% AIPO, 0,15 ml

Pomocné latky:
Tiomersal 0,01 -0,02%

Svetlo ZItd/oranzova az nacervenald/ruzovkasta s belavym sedimentom.

3. Cielové druhy

Psy, macky, hovddzi dobytok, ovce, kozy, lisky, fretky a kone.

4, Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu zdravych psov, maciek, hovddzieho dobytka, oviec, koz, liSok, fretiek a koni
proti besnote.

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: zistené na zaklade vysledkov vysetrenia po ¢elenzi:
Psy, macky - 3 roky.
Hovidzi dobytok, kone - 2 roky.
Fretky - 1 rok.
Ovce, kozy, lisky - 1 rok (zistené na zaklade vysledkov sérologického vySetrenia).

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat' len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu




informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:
U psov: Nobivac Rabies moéze byt pouzity na rozpustenie lyofilizovanych vakcin Nobivac pre psov
a moze byt aplikovany zmieSany s vakcinou Nobivac Lepto.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lickom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakeiny pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Neboli zaznamenané iné vedrlajsie u¢inky okrem tych, ktoré st uvedené v Casti ,,Neziaduce ucinky*.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem tych, ktoré su uvedené vyssie.

7. Neziaduce ucinky

Psy, macky, hovidzi dobytok, ovce, kozy, lisky, fretky a kone:

Opuch v mieste vpichu, Reakcia z precitlivenosti (napr.
tvarovy opuch, vracanie, svrbenie, hnacka) !, Letargia ?,
Anorexia , Hypertermia 2.

Vel'mi zriedkavé

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Reakcia sa moze rozvinit’ do zavaznejsieho stavu (anafylaxia), ktory moze byt Zivot ohrozujici
s d’al§imi pridruzenymi priznakmi ako st dusnost’, kolaps, ataxia, svalovy tras a kice. Ak taka
reakcia nastane, odportica sa vhodna liecba (napr. antihistaminika, kortikosteroidy alebo adrenalin).
2 -
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Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Podat’ jednu davku (1 ml).

Intramuskularne alebo subkutanne podanie.

Vakcina¢na schéma:

Psy, Hovédzi Ovce Kozy Lisky Fretky
macky dobytok,
kone

Primarna  vakcinacia | 12 6 mesiacov* | 6 mesiacov* | 6 mesiacov* | 3-6 mesiacov* | 12
vo veku viac nez tyzdiov* tyzdiov*
Revakcinacia kazdé 3 roky** | 2 roky** 1 rok** 1 rok** 1 rok** 1 rok**
Spdsob podania i.m. alebo | i.m. s.C. i.m. i.m. s.C.

s.C.




* Primovakcinacia moze byt podana skor (minimalny vek u psov a maciek je 4 tyzdne), ale potom
opakovana vakcinacia musi byt podana vo veku 12 tyzdiov alebo 6 mesiacov.

** Odporuceny vakcina¢ny interval je zalozeny na vysledkoch pokusov expozicie. Miestne nariadenia
si mozu vyziadat’ v€asnejsiu revakcinaciu.

Vysoké hladiny protilatok mozno dosiahnut’ o 3 tyzdne po vakcinacii.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15 °C — 25 °C). Na podavanie pouzivat’ sterilné
striekacky a ihly.

Vyvarovat’ sa kontamindcie vakciny stopami chemickych sterilizaénych latok. Na dezinfekciu koze
pred vpichom nepouzivat’ chemikalie, ako su dezinfekéné latky alebo lieh.

Pretrepat’ pred podanim a pocas pouZzivania.

10. Ochranné lehoty

Bez ochrannej lehoty.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katul’ke po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 10 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/428/92-S
Velkost balenia: 10 x 1 ml (1 davka)

1 x 10 ml (10 dévok)
10 x 10 ml (10 davok)
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

17. DalSie informacie
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