PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Rabies vet. 2 IE, injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije dos (1 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat rabiesvirus stam Pasteur RIV: > 0,95 AIU * motsvarande
>2 IE **

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

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

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

Adjuvans:
AlIPO4, 3 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Underhallsmedium

Dinatriumvétefosfatdihydrat

Natriumdivatefosfat

Tiomersal 0,1 mg

Vatten for injektionsvatskor

Ljusgul/orange till svagt rod/lila vatska med ett vitaktigt sediment.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, notkreatur, far, get, rav, iller och hast.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av friska daggdjur mot rabies.
3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4  Séarskilda varningar



Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Sallsynta Allergisk reaktion
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Feber

Illamaende
Mycket séllsynta Reaktion vid injektionsstéllet
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Knuta vid injektionsstéllet?
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 En palpabel knuta kan upptrada efter subkutan administrering.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:

Kan anvandas till draktiga och lakterande tikar.
Séakerhet under dréktighet och laktation har inte faststéllts for ovriga djurslag.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Nobivac Rabies vet. &r blandbart med och kan anvéndas som spadningsvatska till Nobivac Pi vet.,
Nobivac Parvo live vet., Nobivac DHP live vet., Nobivac Ducat vet. samt Nobivac DHPPi vet.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel férutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel méaste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering



Ge 1 dos (1 ml).

Intramuskul&r eller subkutan anvandning.

Hund/katt Notkreatur/Hast | lller Far/get/rav
F_drsta vaccination | 12 veckor* 6 manader* 12 veckor * 3 manader*
Vi
Rgvaccination vart tredje ar** | vartannat ar** arligen** arligen***
Administreringssétt | s.c. eller i.m. I.m. s.C. s.C.

* 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 fore anvandning.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga sérskilda symtom efter dubbel dos.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI07TAA02.

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 3.9 ).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter



Blanda inte med nagot annat lakemedel férutom med andra komponenter som rekommenderas for
anvéandning tillsammans med detta lakemedel som ndmns i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 4 ar
5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

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

Forpackningsstorlek: 10x1 dos (10 injektionsflaskor a 1 dos).
5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13376

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 18/12/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-12

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

