PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac Rabies injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

V 1 davce (1 ml):

Léciva latka:

Virus rabiei (phyl. Pasteur RIV) inactivatum. > 0,95 AIU* ekvivalentni > 2 [U**

* mnozstvi antigenu vztekliny v AlphaLISA jednotkach; zkouska u¢innosti $arze se provadi in vitro testem podle
monografie Ph.Eur. 451.

**mezinarodni jednotky; zkouska uéinnosti $arze se provadi in vitro testem podle monografie
Ph.Eur.451.

Adjuvans:

Koloidni fosfore¢nan hlinity 0,60 - 0,88 mg AFYmI
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvitat

Psi, kocky, skot, ovce, kozy, lisky, fretky a kon¢.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci pst, kocek, skotu, ovci, koz, lisek, fretek a koni proti vztekling.
Nastup imunity: 3 tydny po zékladni vakcinaci.

Trvani imunity: Psi, kocky: nejméné 3 roky; skot, koné: nejmén¢ 2 roky; fretky, ovce, kozy, lisky:
nejméné 1 rok.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

44 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvitat
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podéavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvitatim
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)



Po subkutanni aplikaci se mize ojedinéle v misté vpichu objevit pfechodny, palpovatelny uzlik.
Ojedinéle se mohou po aplikaci objevit hypersenzitivni reakce, které vétSinou samy odezni.

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Pes: Dostupné udaje o bezpecnosti t¢innosti dokladaji, Ze vakcinu Nobivac Rabies Ize pouzit k
natfedéni lyofilizovanych vakcin pro psy fady Nobivac a lze ji také podavat zarovei s vakcinou
Nobivac Lepto.
Kocka: Dostupné tdaje o bezpeénosti u¢innosti dokladaji, ze vakcinu Nobivac Rabies 1ze pouzit k nafedéni
lyofilizované vakciny Nobivac Tricat.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim
lé¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pripada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Aplikuje se intramuskularné nebo subkutanné 1 ml vakciny.

Pted aplikaci nechejte vakcinu pomalu ohtat na pokojovou teplotu (15-25°C) a dobfe protiepejte.
PouzZivejte sterilni injekéni jehly a stéikacky.

Psi, ko¢ky Skot, koné Ovce, kozy, Fretky
lisky
Primarni vakcinace ve | 12 tydna * 6 mésicl * 3 mésice * 12 tydnu*
véku nejméné
Revakcinace kazdé 3 roky ** 2 roky ** 1 rok ** 1 rok**
Zpuisob aplikace i.m. nebo s.c. i.m. S.C. S.C.

*) Primarni vakcinaci lze provést i diive, ale v takovém piipad¢ je tfeba vakcinaci zopakovat podle
zivocisného druhu ve véku 12 tydnd nebo 6 mésicti.
**) Doporucovany interval pro revakcinaci je zaloZen na ¢elenznich studiich. Narodni predpisy

vvvvvv

Na zakladé sérologickych vySetieni je po vakcinaci ovci, koz a lisek zajisténa jejich chranénost po dobu nejméné 1
roku.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné dalsi nezadouci G¢inky, nez ty uvedené
v bodu 4. 6.

411 Ochranné lhity
Bez ochrannych lht.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované virové vakciny
ATCvet kod: QI07AA02

K aktivni imunizaci proti vztekling.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Koloidni fosforecnan hlinity
Thiomersal



Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma téch uvedenych v bodu 4.8.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni u vicedavkového baleni: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka typu I (Ph.Eur.) uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou kodovanou
hlinikovou pertli.

Baleni: Kartonové nebo polyethylen-tereftalatové (PET) krabicky obsahujici 10 x 1 ml (1davka), 10 x 10 ml (10
davek).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo odpadu, ktery
pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt likvidovan podle
mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN BOXMEER

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/428/92-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
07/1992, 03/1998; 2.4.2002, 15. 5. 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2021

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



