VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Rabies vet injektioneste, suspensio koiralle, kissalle ja fretille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) siséltda:

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

* laadunvarmistus tehdaén in vitro -tehotestilld Ph. Eur. -monografian 451 mukaan.
AlIU = AlphalISA-menetelméin pohjautuvakansainvélinen rabiesantigeenimassayksikko
** vastaava teho in vivo -altistuskokeessa hiirelld Ph. Eur. -monografian 451 mukaan.

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

Apuaineet:

Miirilline n koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Tiomersaali 0,1 mg (0,01 %)

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Elatusaine

Injektionesteisiin  kéytettidvi vesi

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

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa ja fretti.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

Immuniteetin kehittyminen on osoitettu serologisesti 30 pdivaa rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto:

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



3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimii.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Rokote on annettava huoneenlampdisend.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka littyviat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira, kissa ja fretti:

Hyvin harvinainen Pistoskohdan turvotus,
(< 1eldin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktio (mm. kasvojen turvotus, allerginen
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset kutina,)!,

mukaan luettuina): Oksentelu!, Ripuli

Letargia®, Anoreksia®, Hypertermia®.

"Yliherkkyysreaktio voi kehittyd vakavammaksi tilaksi (anafylaksia), joka voi olla henked uhkaava.
Jos tillainen reaktio ilmenee, asianmukaista hoitoa on annettava viipymétta. .
2Lievid.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta. Pakkausselosteessa
on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tiineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin Nobivac DHP ja Nobivac DHPPi -

rokotteiden kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paétos rokotteen kdytdsti ennen tai jalkeen muiden
elainlidkkeiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti

3.9 Antoreitit ja annostus
Anna yksi annos (1 ml).

Lihakseen tai ihon alle (koira, kissa), thon alle (fretti).
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Rokotusohjelma:

Antotapa: Koira/kissa

im. tai s.c.
Frettis.c.
Perusrokotus: aikaisintaan 12
vikkon ikdisend
Ensimméinen Koira/kissa
uusintarokotus: 1 vuoden kuluttua
perusrokotuksesta
Tehosterokotus*: | Koira/kissa

3 vuoden vilein
Fretti

18 kk vilein

* ks. myOs kohta ”Myyntid, toimittamista ja/tai kiayttod koskeva kielto™.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Kaksinkertaisen yliannoksen ei ole todettu aiheuttaneen yhdestd annoksesta poikkeavia
haittavaikutuksia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kéiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI07AA02

Inaktivoitu, alumimifosfaattiin adsorboitu rokote rabiesta vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

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

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdvé heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Siilytd ulkopakkauksessa.
Séilytd valolta suojassa. Ei saa jaédtyd. Viltd valmisteen kontaminoitumista.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Injektiopullo hydrolyyttistd tyypin Ilasia (Ph. Eur.), joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja
sinetdity 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 vilttimittd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttiméattomien eldinliikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalie n havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kiytetddn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13482

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivaimaard: 06/02/2001

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

9.1.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkemaérays.

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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Kansallisten eldintautisiddosten perusteella valmisteen kidyttoon/antoon voi liittyd ohjeita tai
rajoituksia, jotka on otettava huomioon valmistetta kiytettdessa.

Vam elimlddkirin annettavaksi.


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

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (1 ml) innehaller:

AKktiv substans:
Inaktiverat rabiesvirus av stammen Pasteur RIV: >0,95 AIU* motsvarande > 2,0 IU**,

* batchkontroll utfors med in vitro potenstest enligt Ph. Eur. monografi 451.
AIU = antigenméngd av rabies, AlphaLISA internationella enheter (IU).

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

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

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av likemedlet

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimne n
och andra bestindsdelar

Tiomersal 0,1 mg (0,01 %)

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumdivétefosfatdihydrat

Substrat

Vatten for injektionsvatskor

Ljusgul/orange till latt rod/purpurfiargad 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 &r, efter revaccination 3 ar

ller: 18 manader.

3.3 Kontraindikationer



Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Vaccinet bor injiceras som rumstempererat.

Vaccinet omskakas vil fore och under anvdndningen.
Vaccinet bor injiceras rent.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund, katt och iller:

Mycket sillsynta Svullnad pa injektionsstéllet,
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade Overkinslighetsreaktion (t.ex. ansiktsddem, klida,)’,
djur, enstaka rapporterade hindelser

. . l . r 1
inkluderade): Krikningar', Diarré

Letargi?, Anorexi?, Hypertermi*

! Overkinslighetsreaktionenkan utvecklas till ett allvarligare tillstind (anafylaxi), som kan vara
livshotande . Om en sddan reaction intréffar lamplig behandlig maste ges utan drojsmal.
? Lindriga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till dennationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet eller laktation
Kan anvédndas under dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras tillsammans med nagot
annat forutom vaccinerna Nobivac DHP och Nobivac DHPPisaknas. Ettbeslut om att anviinda
vaccinet fore eller efter ett annat likemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Administrera en dos (1 ml).

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



Vaccinationsprogram:
Administreringssétt: | Hund/katt

im. eller s.c.
Iller s.c.
Grundvaccination: tidigast vid

12 veckors alder
Revaccination: Hund/katt

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

Iller

med

18 ménaders
mellanrum

* se dven avsnitt “Forbud mot forsdljning, tillhandahallande och/eller anvindning”.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

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

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike medel for att
begrinsarisken for utve ckling 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 Viktigainkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel och férutom de likemedel som ndmns i avsnitt 3.8 ovan.
5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (endos och flerdos): anvind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar



Forvaras i kylskdp (2 °C—8 °C). Forvaras i ytterforpackningen. Skyddas mot fjus. Fér ej frysas. Undvik
kontaminering av likemedlet.

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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13482

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 06/02/2001

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

9.1.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

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

Administreras enbart av veterinir.


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

