PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Nobivac Rabies vet. injektioneste, suspensio koiralle, kissalle ja fretille

2. Koostumus
Yksi annos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Inaktivoitua rabiesviruskantaa Pasteur RIV: > 0,95 ATU* vastaten > 2,0 lU**,

* laadunvarmistus tehdaan in vitro -tehotestilla Ph. Eur. -monografian 451 mukaan.
AIU = AlphaLISA-menetelmé&én pohjautuva kansainvélinen rabiesantigeenimassayksikko

** vastaava teho in vivo -altistuskokeessa hiirell& Ph. Eur. -monografian 451 mukaan

Adjuvantti:
Alumiinifosfaatti (2 %) 0,15 ml (vastaten alumiinifosfaattia 3 mg)

Apuaine:
Tiomersaali 0,1 mg (0,01 %).

Vaaleankeltainen/oranssi tai hieman punainen/purppuranvarinen suspensio, jossa valkeahko
sedimentti.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira, kissa ja fretti.

4. Kayttdaiheet

Koirien, kissojen ja frettien aktiivinen immunisointi raivotautia vastaan kliinisten oireiden ja
kuolleisuuden vahentamiseksi.

Immuniteetin kehittyminen on osoitettu serologisesti 30 péivaa rokotuksen jalkeen.
Immuniteetin kesto:

Koira, kissa: Perusrokotuksen jalkeen 1 vuosi, uusintarokotuksen jalkeen 3 vuotta
Fretti: 18 kuukautta

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita elaimia.

Tiineys ja laktaatio:




Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden kuin Nobivac DHP ja Nobivac DHPPi -
rokotteiden kanssa ei ole tietoa. Tésté syystéd paatds rokotteen kaytosté ennen tai jalkeen muiden
eldinlaékkeiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kaksinkertaisen yliannoksen ei ole todettu aiheuttaneen yhdesta annoksesta poikkeavia
haittavaikutuksia.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa lukuun ottamatta ylempana kohdassa
Y hteisvaikutukset” mainittuja.

7. Haittatapahtumat

Koira, kissa ja fretti:

Hyvin harvinainen Pistoskohdan turvotus,
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktio (mm. kasvojen turvotus, allerginen
eldimesta, yksittaiset ilmoitukset kutina,)?,

mukaan luettuina): Oksentelu?, Ripulit

Unisuus?, Ruokahaluttomuus?, Liikalampoisyys?.

LYliherkkyysreaktio voi kehittya vakavammaksi tilaksi (anafylaksia), joka voi olla henkea uhkaava.
Jos tallainen reaktio ilmenee, asianmukaista hoitoa on annettava viipymatta.
2 Lievia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkead. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle k&yttamalla tdmén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta: {kansallisen jarjestelméan
yksityiskohdat}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Anna yksi annos (1 ml).

Lihakseen tai ihon alle (koira, kissa), ihon alle (fretti).

Rokotusohjelma:
Antotapa: Koira/kissa
i.m. tai s.c.
Fretti s.c.
Perusrokotus: aikaisintaan 12
viikon ikaisena
Ensimmainen Koira/kissa
uusintarokotus: 1 vuoden kuluttua
perusrokotuksesta




Tehosterokotus: Koira/kissa

3 vuoden vélein
Fretti

18 kk valein

9. Annostusohjeet

Vain elainlaakéarin annettavaksi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sdilyté jadkaapissa (2 °C- 8 °C). Sailyta ulkopakkauksessa. Séilytd valolta suojassa. Ei saa jaatya.
Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Sisépakkauksen (kerta- ja moniannos) ensimmadisen avaamisen jélkeinen kestoaika kaytettava heti.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 13482

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 1 ml (1 annos), 1 x 10 ml (10 annosta) tai 10 x 1 ml (10 annosta)

injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarg, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

24.1.2024



Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@merck.com

Puh. 010 2310

17. Liséatietoja

Kansallisten eldintautisadddsten perusteella valmisteen kayttéon/antoon voi liittya ohjeita tai
rajoituksia, jotka on otettava huomioon valmistetta kaytettdessa. Vain eldinladkarin annettavaksi.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Nobivac Rabies vet. injektionsvatska, suspension for hund, katt och iller

2. Sammanséttning

Varije dos (1 ml) innehéller:

Aktiv substans:

Inaktiverat rabiesvirus av stammen Pasteur RIV: > 0,95 AIU* motsvarande > 2,0 IU**,
* batchkontroll utférs med in vitro potenstest enligt Ph. Eur. monografi 451.

AlU = antigenméngd av rabies, AlphaLISA internationella enheter (1U).

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

Adjuvans:
Aluminiumfosfat (2 %) 0,15 ml (motsvarande aluminiumfosfat 3 mg)

Hjalpamne:
Tiomersal 0,1 mg (0,01 %).

Ljusgul/orange till 1att rod/purpurfargad suspension med ett vitaktigt sediment.

3. Djurslag

Hund, katt och iller.

4.  Anvandningsomraden

Aktiv immunisering av hundar, katter och illrar mot rabies for att reducera kliniska symptom och
dodlighet.

Immunitetens inséttande har pavisats serologiskt 30 dagar efter vaccination.
Immunitetens varaktighet:

Hund, katt: efter grundvaccinationen 1 ar, efter revaccination 3 ar

ler: 18 manader

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Vaccinet bor injiceras rent och i rumstemperatur. Vaccinet omskakas vél fére och under
anvandningen.




Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet.

Interaktioner med andra lakemedel och &évriga interaktioner:

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kand administreras tillsammans med nagot
annat forutom vaccinerna Nobivac DHP och Nobivac DHPPi saknas. Ett beslut om att anvanda
vaccinet fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Dubbel dos har inte konstaterats orsaka biverkningar som skulle skilja sig fran enkeldos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat lakemedel och forutom de likemedel som ndmns i avsnitt “Interaktioner’
ovan.

)

7. Biverkningar

Hund, katt och iller:

Mycket séllsynta Svullnad pa injektionsstallet,

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade Overkanslighetsreaktion (t.ex. ansiktsodem, allergisk
djur, enstaka rapporterade handelser | klada,)?,
inkluderade): Krakningar!, Diarré?

Letargi?, Anorexi?, Hypertermi?

! Overkanslighetsreaktionen kan utvecklas till ett allvarligare tillstand (anafylaxi), som kan vara
livshotande. Om en sadan reaction intraffar lamplig behandlig maste ges utan dréjsmal.
ZLindriga.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Administrera en dos (1 ml).

Intramuskulér eller subkutan anvandning (hund, katt, subkutan anvandning (iller).

Vaccinationsprogram:
administreringssatt: Hund/katt
i.m. eller s.c.
Iler s.c.
Grundvaccination: tidigast vid 12 veckors
alder
Revaccination: Hund/katt
1ar efter
grundvaccinationen.




Boostervaccination: Hund/katt
med 3 &rs mellanrum

Iller 18 méanaders
mellanrum

9. Rad om korrekt administrering

Far ges endast av veterinar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Forvara i ytterforpackningen. Skyddas mot ljus.
Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och évreforpackningen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (endos och flerdos): anvand omedelbart.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 13482
Forpackningsstorlekar:

Pappkartong innehallande 1 ml (1 dos), 1 x 10 ml (10 doser) eller 10 x 1 ml (10 doser)
injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

24.1.2024



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer, Nederlanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@merck.com

Tel. 010 2310 750

17.  Ovrig information

Enligt Finsk lagstiftning kan det finnas enskilda instruktioner eller begransningar som bor beaktas vid
anvandningen av produkten. Far ges endast av veterinar.


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

