B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobivac Rabies, zawiesina do wstrzykiwan

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Rabies, zawiesina do wstrzykiwan

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
inaktywowany wirus wscieklizny, szczep Pasteur RIV  nie mniej niz 2,0 |.U.
Adiuwant: 2% zel fosforanu glinu 0,15 ml

4, WSKAZANIA LECZNICZE

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

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po zakonczeniu programu szczepien.
Czas trwania odpornosci: 36 miesigecy u psow i kotow, 24 miesiace u bydta i koni, 18 miesigcy u
fretek oraz 12 miesigcy u lisow, owiec i koz.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po wstrzyknigciu podskornym mozna niekiedy obserwowaé wystepowanie w miejscu iniekcji
ustepujacego samoistnie w ciagu 3 tygodni guzka.

W rzadkich przypadkach po szczepieniu moze wystapi¢ stabo zaznaczona reakcja nadwrazliwosci
typu anafilaktycznego. Z reguty objawy ustepuja samoistnie lub w zaleznosci od nasilenia, niezbgdne
jest podanie epinefryny.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu Iub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Szczepionke wstrzykuje sie niezaleznie od gatunku zwierzecia w dawce 1 ml nastgpujacymi 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 osiagnigciu wieku 12 tygodni przez psy, koty i fretki, 3 miesigcy przez lisy oraz 6
miesi¢cy przez konie i zwierzeta przezuwajace. Pierwsze szczepienie moze zostac przeprowadzone
wczesniej pod warunkiem wykonania szczepienia przypominajacego po osiagnieciu przez zwierzgta
wieku 12 tygodni (koty, psy, fretki) lub 6 miesiccy (przezuwacze, konie).

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

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zawiesing nalezy doktadnie wymiesza¢ przed uzyciem. Przed podaniem nalezy umozliwié¢
szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej (15°C — 25°C). W trakcie szczepienia przestrzegac
zasad aseptyki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Pies, kot, lis, fretka - nie dotyczy.
Bydto, koza, owca, kon — zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania wielodawkowego: 1 dzien.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy.
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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 antygenoéw: zywy wirus nosowki psow,
adenowirus pséw, parwowirus pséw, wirus parainfluenzy psow; inaktywowany antygen Leptospira
interrogans serowar6w Canicola oraz Icterohaemorrhagiae lub zywy wirus zapalenia nosa i tchawicy
kotow, kaliciwirus kotow lub wirus panleukopenii kotow. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byty obserwowane objawy inne niz opisane w
czesci dotyczacej dziatan niepozadanych.

Gléwne hiezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem szczepionek linii Nobivac
wymienionych w czg$ci dotyczacej interakeji z innymi produktami leczniczymi i innych rodzajow
interakcji.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Nobivac Rabies jest szczepionka zawierajaca inaktywowany przy pomocy beta-propiolaktonu szczep
Pasteur RIV wirusa wécieklizny, zawieszony w zelu fosforanu glinu oraz bufor fosforanowy. Zawarty
w szczepionce wirus pochodzi ze szczepu oryginalnie wyizolowanego i poddanego lapinizacji przez
Pasteura (szczep ustalony). Nastepnie szczep zaadoptowano do namnazania w hodowlach tkankowych
nerki psow (na tym etapie wirus stosowany jest do produkcji szczepionki przeciwko wsciekliznie dla
ludzi). Wirus ten poddano adaptacji do linii komérek BHK-21 clone CT, oraz selekcji na drodze
klonowania.

Wielkosci opakowan:

Fiolki szklane zawierajace 1 dawke pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe lub plastikowe.
Butelki szklane zawierajace 10 dawek pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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