PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Rabies vet. 2 IE, injektionsvétska, suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (1 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat rabiesvirus stam Pasteur RIV: > 0,95 AIU * motsvarande
>2 |E **

* batchkontroll utfors med in vitro potenstest enligt Ph. Eur. monografi 451.

AlIU = antigenméngd av rabies, AlphaLISA internationella enheter (IE).

** motsvarande potens i forsoksinfektionstest in vivo pa mus enligt Ph. Eur. monografi 451.

Adjuvans:
AlPOq4, 3 mg

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Underhallsmedium

Dinatriumvitefosfatdihydrat

Natriumdivétefosfat

Tiomersal 0,1 mg

Vatten for injektionsvatskor

Ljusgul/orange till svagt rod/lila vitska med ett vitaktigt sediment.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, notkreatur, far, get, rév, iller och hist.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av friska ddggdjur mot rabies.
3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar



Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lidkemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast lidkare och visa denna information eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Sallsynta Allergisk reaktion
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Feber

[llaméaende
Mycket sillsynta Reaktion vid injektionsstillet
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Knuta vid injektionsstillet'
enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! En palpabel knuta kan upptrida efter subkutan administrering.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvéndas till draktiga och lakterande tikar.
Sakerhet under draktighet och laktation har inte faststéllts for 6vriga djurslag.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Nobivac Rabies vet. ér blandbart med och kan anvéndas som spadningsvétska till Nobivac Pi vet.,
Nobivac Parvo live vet., Nobivac DHP live vet., Nobivac Ducat vet. samt Nobivac DHPP1 vet.

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras vid samma tidpunkt som
Nobivac-vacciner som innehéller en eller flera av f6ljande antigener: L. interrogans serogrupp
Canicola serovar Portland-vere, L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni,
L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava, och L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa
serovar Dadas, men vid olika injektionsstéllen.



Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de ladkemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvdnda vaccinet fore
eller efter ett annat ldkemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Ge 1 dos (1 ml).

Intramuskulér eller subkutan anvéndning.

Hund/katt Notkreatur/Hést | Iller Fér/get/rav
Forsta vaccination | 12 veckor* 6 manader* 12 veckor * 3 manader*
vid
Revaccination vart tredje ar** vartannat ar** arligen™* arligen®**
Administreringssatt | s.c. eller i.m. im. s.C. s.C.

* Forsta vaccinationen kan utforas vid en tidigare alder, men revaccination maste da ges vid 12 veckor eller 6
manaders alder beroende pa djurslag.

** Rekommenderad revaccinationsintervall dr baserat pa resultat fran faltforsok. Nationella regler kan kriva
tidigare revaccination.

*** Resultat fran serologiska undersdkningar indikerar att vaccination av fér, getter och révar ger skydd i minst
ett ar.

Omskakas.

Lat vaccinet uppnd rumstemperatur fore anvéndning.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga sérskilda symtom efter dubbel dos.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriinsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI07AAO02.

Det avdddade rabiesviruset (stam Pasteur RIV) har odlats pd BHK cellkultur, inaktiverats med
betapropiolakton och har adsorberats pa aluminiumfosfat.

Maximalt antikroppssvar uppnas 3-4 veckor efter vaccination. Efter ett mindre titerfall ar
antikroppsnivéan skyddande intill revaccination.



Cirkulerande maternell immunitet kan paverka antikroppsbildningen vid tidig vaccination. (Se
rekommenderat vaccinationsschema, avsnitt 3.9 ).

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nigot annat likemedel forutom med andra komponenter som rekommenderas for
anvéndning tillsammans med detta ldkemedel som ndmns i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av hydrolytisk typ I glas (Ph.Eur.), forsluten med en halogenbutylgummipropp och forseglad
med en kodad aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlek: 10x1 dos (10 injektionsflaskor a 1 dos).
5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13376

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 18/12/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-24



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ladkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

