1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Rabies vet. 2 IE, injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (1 ml) av Nobivac Rabies vet. innehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat rabiesvirus stam Pasteur RIV > 0,95 AlIU * motsvarande > 2 |E **

* batchkontroll utférs med in vitro potenstest enligt Ph. Eur. monografi 451.

AlU = antigenmangd av rabies, AlphaLISA internationella enheter (IE).

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

Adjuvans:
Aluminiumfosfat

Hjalpamnen:
Tiomersal

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund, katt, not, far, get, rav, iller och hést.

4.2  Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av friska daggdjur mot rabies.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet
till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lokala reaktioner pa injektionsstallet.

Efter subkutan administrering kan en 6vergaende, palpabel knuta forekomma pa injektionsstallet.
I sallsynta fall kan en 6vergaende allergisk reaktion, feber och illamaende férekomma.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Kan anvéndas till dréktiga och lakterande tikar.
Sakerhet under dréktighet och laktation har inte faststéllts for dvriga djurslag.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Nobivac Rabies ar blandbart med och kan anvandas som spédningsvatska till Nobivac Tricat vet., Nobivac
Pi vet., Nobivac Parvo live vet., Nobivac DHP live vet., Nobivac Ducat vet. samt Nobivac DHPPi vet.
Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot

annat lakemedel férutom produkterna som ndmns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller
efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dos och administreringssatt

1 dos =1 ml injiceras intramuskulart eller subkutant.

Hund/katt Not/Hast Iler Far/get/rav
F_(')'rsta vaccination | 12 veckor* 6 manader* 12 veckor * 3 manader*
\I':’ISvaccination vart | tredje ar** annat ar** arligen** arligen***
Administreringssatt | S Celler I M IM SC SC

* Forsta vaccinationen kan utforas vid en tidigare alder, men revaccination maste da ges vid 12 veckor eller 6
manaders alder beroende pa djurslag.



** Rekommenderad revaccinationsintervall ar baserat pa resultat fran faltforsok. Nationella regler kan
krava tidigare revaccination.

*** Resultat fran serologiska undersokningar indikerar att vaccination av far, getter och ravar ger skydd i
minst ett ar.

Omskakas.
Lat vaccinet uppna rumstemperatur fére anvandning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)
Inga sdrskilda symtom efter dubbel dos.
4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel fér hund ATCvet-kod: QI07AAQ2.

Det avdodade rabiesviruset (stam Pasteur RIV) har odlats pd BHK cellkultur, inaktiverats med
betapropiolakton och har adsorberats pa aluminiumfosfat.

Maximalt antikroppssvar uppnas 3- 4 veckor efter vaccination. Efter ett mindre titerfall ar antikroppsnivan
skyddande intill revaccination.

Cirkulerande maternell immunitet kan paverka antikroppsbildningen vid tidig vaccination. (Se
rekommenderat vaccinationsschema, avsnitt 4.9 ).

6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Aluminiumfosfat 3 mg, dinatriumvatefosfat, natriumdivatefosfat, tiomersal och vatten for
injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Skall inte blandas med andra injektionsvétskor &n de som omnamns under avsnitt 4.8.

6.3 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 4 ar.
6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.



6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Flaska av hydrolytisk typ I glas (Ph.Eur.), forsluten med en halogenbutylgummipropp och férseglad med
en kodad aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlek: 10x1 dos (10 injektionsflaskor a 1 dos).

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

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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