PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

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

2. Koostumus
Yksi annos (1 ml) siséltda:

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

* laadunvarmistus tehddéin in vitro -tehotestilld Ph. Eur. -monografian 451 mukaan.
AIU = AlphaLISA-menetelmidin pohjautuvakansainvilinen rabiesantigeenimassayksikko

** vastaavateho in vivo -altistuskokeessa hiirelld 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/purppuranvirinen suspensio, jossa valkeahko
sedimentti.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa ja fretti.

4. Kayttoaiheet

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

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

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

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimii.

Tineys ja laktaatio:




Voidaan kayttia tineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin Nobivac DHP ja Nobivac DHPPi -
rokotteiden kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd pddtos rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen muiden
eldinlidkkeiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

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

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldédkkeiden kanssa lukuun ottamatta ylempénd kohdassa
Y hteisvaikutukset” mainittuja.

7. Haittatapahtumat

Koira, kissa ja fretti:

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

mukaan luettuina): Oksentelu', Ripuli

Unisuus?, Ruokahaluttomuus?, Liikalimpoisyys?.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd micltd, ettéd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttimalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta: {kansallisen jirjestelmén
yksityiskohdat}.

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

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

Rokotusohjelma:
Antotapa: Koira/kissa
1m. tai s.c.
Frettis.c.
Perusrokotus: aikaisintaan 12
vilkon ikdisend
Ensimméinen Koira/kissa
uusintarokotus: 1 vuoden kuluttua
perusrokotuksesta




Tehosterokotus: Koira/kissa

3 vuoden vilein
Fretti

18 kk vélein

9. Annostusohjeet

Vain eldnlddkirin annettavaksi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C- 8 °C). Siilytd ulkopakkauksessa. Sailytd valolta suojassa. Ei saa jadtya.
Ali kiyti tit eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on imoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd péivai.

Sisdpakkauksen (kerta- ja moniannos) ensimmdisen avaamisen jalkeinen kestoaika kaytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kaytetdén paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristda.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméadrays.

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 valttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

24.1.2024



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

16. Yhteystiedot

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

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer, Alankomaat

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

info_ah_finland@merck.com

Puh. 010 2310

17. Lisitietoja

Kansallisten eldintautisiddosten perusteella valmisteen kayttoon/antoon voi littyd ohjeita tai
rajoituksia, jotka on otettava huomioon valmistetta kiytettdessd. Vain eldinlddkdrin annettavaksi.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

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

2. Sammans ittning

Varje dos (1 ml) innehéller:

AKktiv substans:

Inaktiverat rabiesvirus av stammen Pasteur RIV: >095 AIU* motsvarande > 2,0 [U**,
* batchkontroll utférs med in vitro potenstest enligt Ph. Eur. monografi 451.

AIU = antigenmingd av rabies, AlphaLISA internationella enheter (IU).

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

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

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

Ljusgul/orange till Eitt rod/purpurfirgad suspension med ett vitaktigt sediment.

3. Djurslag

Hund, katt och iller.

4. Anvindningsomriden

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 r

Iler: 18 manader

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sirskilda varningar

Séarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Vaccinet bor injiceras rent och i rumstemperatur. Vaccinet omskakas vil fore och under
anvindningen.




Driéktighet och digivning:
Kan anvéndas under dréktighet.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

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

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

Viktiea blandbarhetsproblem:
Blanda inte med ndgot annat likemedel och férutom de likemedel som ndmns 1 avsnitt ”Interaktioner”
ovan.

7.  Biverkningar

Hund, katt och iller:

Mycket sillsynta Svullnad pa injektionsstéllet,
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade Overkinslighetsreaktion (t.ex. ansiktsddem, allergisk
djur, enstaka rapporterade hiandelser | klada,)',
inkluderade): Krikningar', Diarré!
Letargi?, Anorexi?, Hypertermi*

" Overkinslighetsreaktionen kan utvecklas till ett allvarligare tillstind (anafylaxi), som kan vara
livshotande. Om en séddan reaction intréffar limplig behandlig maste ges utan drojsmal.
2 Lindriga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringss:itt och adminis treringsviig(ar)

Administrera en dos (1 ml).

Intramuskulir eller subkutan anvidndning (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
1ar efter
grundvaccinationen.




Boostervaccination: Hund/katt
med 3 ars mellanrum

Iller 18 manaders
mellanrum

9. Réd om korrekt adminis trering

Far ges endast av veterinar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

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

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och dvreférpackningen efter Exp.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningss torlekar
MTnr: 13482
Forpackningsstorlekar:

Pappkartong innehéllande 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 éindrades

24.1.2024



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer, Nederlinderna

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy

info_ah finland@merck.com

Tel. 010 2310 750

17. Ovrig information

Enligt Finsk lagstiftning kan det fmnas enskilda mstruktioner eller begrdnsningar som bor beaktas vid
anviandningen av produkten. Far ges endast av veterinar.


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

