CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Rabies, zawiesina do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

inaktywowany wirus wscieklizny, szczep Pasteur RIV nie mniej niz 2,0 1.U.
Adiuwant:

2% zel fosforanu glinu 0,15 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Jasnozotta/pomaranczowa do lekko czerwonej/purpurowej z biatawym osadem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, bydto, koza, owca, lis, fretka, kon

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie psow, kotow, bydta, koz, owiec, lisow, fretek i koni zapobiegajace
wystepowaniu $miertelnosci i objawom klinicznym wywolywanym zakazeniem wirusem wscieklizny.

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po zakonczeniu programu szczepien.

Czas trwania odpornosci: 36 miesiecy u psow i kotow, 24 miesiace u bydta i koni, 18 miesigcy u
fretek oraz 12 miesigcy u lisow, owiec i koz.

4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Szczepienie przeciw wsciekliznie nalezy prowadzi¢ zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Po wstrzyknigciu podskérnym mozna niekiedy obserwowaé wystepowanie w miejscu iniekcji
ustepujacego samoistnie w ciggu 3 tygodni guzka.

W rzadkich przypadkach po szczepieniu moze wystapi¢ stabo zaznaczona reakcja nadwrazliwosci
typu anafilaktycznego. Z reguly objawy ustepuja samoistnie lub w zaleznos$ci od nasilenia, niezbedne
jest podanie epinefryny.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz innych szczepionek firmy Intervet, linii
Nobivac zawierajacych jeden lub kilka z nastgpujacych antygenow: zywy wirus nosowki psoéw,
adenowirus psow, parwowirus psow, wirus parainfluenzy psow; inaktywowany antygen Leptospira
interrogans serowaré6w Canicola oraz Icterohaemorrhagiae lub zywy wirus zapalenia nosa i tchawicy
kotow, kaliciwirus kotow Iub wirus panleukopenii kotow. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke wstrzykuje si¢ niezaleznie od gatunku zwierzecia w dawce 1 ml nastepujacymi drogami:
psy i koty - i.m. lub s.c.; bydto, kozy, lisy i konie — i.m.; owce i fretki — s.c. Szczepienie zaleca si¢
rozpocza¢ po osiagnieciu wieku 12 tygodni przez psy, koty i fretki, 3 miesigcy przez lisy, oraz 6
miesiecy przez konie i zwierzeta przezuwajace. Pierwsze szczepienie moze zosta¢ przeprowadzone
wczesniej pod warunkiem wykonania szczepienia przypominajgcego po osiaggnigciu przez zwierzgta
wieku 12 tygodni (koty, psy, fretki) lub 6 miesigcy (przezuwacze, konie).

Szczepienie przeciw wéciekliznie nalezy prowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie
przepisami.

Zawiesing nalezy dokladnie wymiesza¢ przed uzyciem. Przed podaniem nalezy umozliwi¢
szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowej (15°C —25°C). W trakcie szczepienia przestrzegaé
zasad aseptyki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byly obserwowane objawy inne niz opisane w
punkcie 4.6.

4.11 Okres(-y) karencji
Pies, kot, lis, fretka - nie dotyczy.

Bydlo, koza, owca, kon - zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne.

Kod ATC vet: QI12X.

Stymulacja odpornosci czynnej psow, kotdw, bydta, koz, owiec, lisow, fretek i koni przeciw
zakazeniom wirusem wscieklizny.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Plynna odzywka dla linii komérkowych

Zel fosforanu glinu

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Tiomersal

Woda do wstrzykiwan

Ponadto moga by¢ obecne fragmenty komoérek BHK 21 clone CT oraz §ladowe ilosci antybiotykow
(siarczan gentamycyny, amfoterycyna B, siarczan neomycyny, siarczan polimyksyny B) pochodzace z
procesu produkcyjnego.

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem szczepionek linii Nobivac
wymienionych w punkcie 4.8.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego wielodawkowego: 1 dzien.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki szklane (typ 1) zawierajace 1 dawke szczepionki pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe
lub plastikowe.

Butelki szklane (typ I) zawierajace 10 dawek szczepionki pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Fiolki i butelki zamykane sg korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone sg kodowanymi
kapslami aluminiowymi.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



472/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/02/1998.

Data przedhuzenia pozwolenia: 28/06/2003, 28/06/2004, 25/11/2005, 19/02/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

18.02.2020 r.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy





