VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Rabies vet injektioneste, suspensio koiralle, kissalle ja fretille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Inaktivoitua rabiesviruskantaa Pasteur RIV: > 0,95 AIU* vastaten > 2,0 TU**,

* laadunvarmistus tehdaan in vitro -tehotestilla Ph. Eur. -monografian 451 mukaan.
AlU = AlphaLISA-menetelmaan pohjautuva kansainvélinen rabiesantigeenimassayksikko

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

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

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Tiomersaali 0,1 mg (0,01 %)

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Elatusaine

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Vaaleankeltainen/oranssi tai hieman punainen/purppuranvarinen suspensio, jossa valkeahko
sedimentti.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira, kissa ja fretti.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

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

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

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



3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Rokote on annettava huoneenlampdisena.

Ravistettava hyvin ennen kayttda ja kdyton aikana.
Rokote on annettava puhtaasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettad elaimille antavan henkilén on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 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

Letargia?, Anoreksia?, Hypertermia?.

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 elainlaakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. Pakkausselosteessa
on lisatietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden kuin Nobivac DHP ja Nobivac DHPPi -
rokotteiden kanssa ei ole tietoa. Tasté syysta paatds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden
eldinladdkkeiden antoa on tehtavé tapauskohtaisesti

3.9 Antoreitit ja annostus

Anna yksi annos (1 ml).

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

Fretti

18 kk valein

* ks. my0s kohta "Myyntid, toimittamista ja/tai kdyttod koskeva kielto”.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertaisen yliannoksen ei ole todettu aiheuttaneen yhdesta annoksesta poikkeavia
haittavaikutuksia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI07AA02

Inaktivoitu, alumiinifosfaattiin adsorboitu rokote rabiesta vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa lukuun ottamatta ylempana kohdassa 3.8 mainittuja.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettavé heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Séilytd ulkopakkauksessa.
Séilyta valolta suojassa. Ei saa jaatya. Valta valmisteen kontaminoitumista.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Injektiopullo hydrolyyttistéa tyypin | lasia (Ph. Eur.), joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja
sinet6ity koodatulla alumiinisulkimella.

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 valttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niistéa perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladakkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13482

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 06/02/2001

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

9.1.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Kansallisten eldintautisaaddsten perusteella valmisteen kéyttéon/antoon voi liittya ohjeita tai
rajoituksia, jotka on otettava huomioon valmistetta kaytettaessa.

Vain elainlaakarin annettavaksi.


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (1 ml) innehaller:

Aktiv substans:
Inaktiverat rabiesvirus av stammen Pasteur RIV:

> 0,95 AIU* motsvarande > 2,0 lU**,

* 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 p& mus enligt Ph. Eur. monografi 451.

Adjuvans:

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

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Tiomersal

0,1 mg (0,01 %)

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumdivétefosfatdihydrat

Substrat

Vatten for injektionsvatskor

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

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund, katt och iller.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av hundar, katter och illrar mot rabies for att reducera kliniska symtom och

dodlighet.

Immunitetens inséttande har pavisats serologiskt 30 dagar efter vaccination.

Immunitetens varaktighet:

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

ller: 18 manader.

3.3 Kontraindikationer




Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Vaccinet bor injiceras som rumstempererat.

Vaccinet omskakas vél fore och under anvandningen.
Vaccinet bor injiceras rent.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund, katt och iller:

Mycket séllsynta Svullnad pa injektionsstallet,

(farre an 1 av 10 000 behandlade Overkanslighetsreaktion (t.ex. ansiktsodem, klada,)?,
djur, enstaka rapporterade handelser

T
inkluderade): Krékningar', Diarré

Letargi?, Anorexi?, Hypertermi?

1 Overkanslighetsreaktionenkan utvecklas till ett allvarligare tillstdnd (anafylaxi), som kan vara
livshotande . Om en s&dan reaction intraffar Iamplig behandlig maste ges utan dréjsmal.
ZLindriga.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet eller laktation
Kan anvandas under dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras tillsammans med nagot
annat férutom 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.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Administrera en dos (1 ml).

Intramuskular eller subkutan anvéndning (hund, katt), subkutan anvandning (iller).



Vaccinationsprogram:
Administreringssatt: | Hund/katt
i.m. eller s.c.
ller s.c.
Grundvaccination: tidigast vid

12 veckors alder
Revaccination: Hund/katt

1 ar efter
grundvaccination
Boostervaccination*: | Hund/katt
med 3 ars
mellanrum

Iler

med

18 méanaders
mellanrum

* se dven avsnitt "Forbud mot forsiljning, tillhandahallande och/eller anvéndning”.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI07AA02

Inaktiverat vaccin mot rabies, adsorberat pa aluminiumfosfat.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel och forutom de lakemedel som namns i avsnitt 3.8 ovan.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 4 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (endos och flerdos): anvand omedelbart.

5.3  Sarskilda férvaringsanvisningar



Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Forvaras i ytterforpackningen. Skyddas mot ljus. Far ej frysas. Undvik
kontaminering av lékemedlet.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 ml (1 dos), 1 x 10 ml (10 doser) eller 10 x 1 ml (10 doser) injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13482

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 06/02/2001

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

9.1.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Enligt nationell lagstiftning om djursjukdomar kan det finnas instruktioner eller begransningar som
bor beaktas vid anvéndningen av produkten.

Administreras enbart av veterinr.


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

