SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobivac Rabies injek¢nd suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jedna davka - 1 ml suspenzie obsahuje:

Utinna latka:
Virus besnoty inaktivovany, kmen Pasteur RIV min. 2 .U.*

* Mnozstvo vyjadrené v jednotkach testu ucinnosti Ph.Eur.

Adjuvans: Koloidny fosfore¢nan hlinity
Pomocné latky: Tiomersal

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok, ovce, koza, kon, pes, macka, liska a fretka.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Pre aktivnu imunizaciu zdravych psov, maciek, hovddzieho dobytka, oviec, koz, liSok, fretiek a koni
proti besnote.

Nastup imunity: 3 tyzdne.

Trvanie imunity: Pes, macka - 3 roky. HD, kone - 2 roky. Ovce, kozy - 1 rok.
4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Vakcinovat’ iba zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam



V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Pri subkutannej aplikacii sa prilezitostne moze v mieste vpichu vyskytnit nebolestivy difizny alebo
tuhy opuch velkosti priblizne 1 cm, ktory do 3 tyzdiov vymizne.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mobze byt pouzity pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

U psov: Nobivac Rabies moze byt pouzity na rozpustenie lyofilizovanych vakcin Nobivac pre psov
a moze byt aplikovany zmieSany s Nobivac Lepto.

U maciek: Nobivac Rabies moze byt’ pouzity na rozpustenie lyofilizovanej vakciny Nobivac Tricat.
Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita

S inym veterindrnym liekom okrem hore uvedenych vakcin. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Intramuskularna alebo subkutanna injekcia, 1 ml vakciny.
Vakcina¢na schéma:

Psy, macky a iné HD/kone Ovce, kozy fretky
maésozravce
Primarna vakcinacia vo | 12 tyzdiiov* 6 mesiacov* 6 mesiacov* 12 tyzdiiov*
veku viac nez
Revakcindcia kazdé 3 roky** 2 roky** 1 rok** 1 rok**
Sposob podania i.m. alebo s.c. i.m. i.m. s.C.

* Primovakcinacia moze byt’ podana skor (minimalny vek u psov a maciek je 4 tyzdne), ale potom
opakovana vakcinacia musi byt’ podana vo veku 12 tyzdiiov alebo 6 mesiacov.

** odporuceny vakcinacny interval je zalozeny na vysledkoch pokusov expozicie. Miestne nariadenia
si mézu vyziadat’ v€asnejSiu revakcindciu.

Vysoké hladiny protilatok mozno dosiahnut’ o 3 tyzdne po vakcinacii.

Pred pouzitim vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25°C) a dobre pretrepat. Pouzivat sterilné

striekacky a ihly.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Neboli zaznamenané iné vedl'ajsie ucinky ako tie, ktoré su uvedené v bode 4.6

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Imunologicky veterinarny liek, ATC vet kod QI07XA
Vakcina obshuje inaktivovany antigén na stimulaciu aktivnej imunity proti besnote.




6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v originalnom obale: 4 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: Obsah liekovky spotrebovat’ pocas jedného
pracovného dna.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené hydrolytické liekovky typ I (Ph.Eur.). Liekovky st uzatvorené halogénobutylovou gumovou
zatkou a zapecatené hlinikovym vrchnakom. Karténova alebo polyetylén-tereftalatova (PET) skatula.
Velkost balenia: 10 x 1 ml (1 davka), 1 x 10 ml (10 davok), 10 x 10 ml (10 davok)

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

97/428/92-C/S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
23.12.1994 / 24.1.2000

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |
Nobivac Rabies injek¢nd suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Utinna latka:
Virus besnoty inac, kmen Pasteur RIV min. 2 L.U

Adjuvans: Koloidny fosfore¢nan hlinity

Pomocné latky: Tiomersal

(3.  LIEKOVA FORMA
Injekend suspenzia.

4. VEEKOST BALENIA
10 x 1 davka (1ml)
1 x 10 ml (10 davok)
10 x 10 davok (10 ml)

/5. CIELCOVY DRUH
Hovidzi dobytok, ovce, koza, kon, pes, macka, liska a fretka.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)
Aktivna imunizacia psov, maciek, HD, oviec, koz, liSok, fretiek a koni proti besnote.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
S.c.,i.m.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE |
Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25°C) a dobre pretrepat’. Pouzivat’ sterilné
striekacky a ihly.

[10. DATUM EXSPIRACIE |
EXP {MESIAC/ROK}




[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ pri 2°C — 8° C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku sa musia

zlikvidovat’ v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji
Len pre zvierata — len na predpis veterinarneho lekara.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DET]
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)
97/428/92-C/S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Rabies

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Virus rabies kmen Pasteur RIV inac.> 2 [.U./1 ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |
1 ml (1 davka)
10 ml (10 davok)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S.c. alebo i.m.

5.  CISLO SARZE

Lot:

6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

7. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobivac Rabies, injek¢na suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel registracného rozhodnutia a vyrobca:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobivac Rabies, injek¢na suspenzia

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Jedna davka - 1 ml suspenzie obsahuje:

Utinna latka:
Virus besnoty inaktivovany, kmen Pasteur RIV min. 2 [.U.*

* Mnozstvo vyjadrené v jednotkach testu u€innosti Ph.Eur.
Adjuvans: Koloidny fosfore¢nan hlinity
Pomocné latky: Tiomersal

4.  INDIKACIA(-E)
Aktivna imunizacia proti besnote.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY
Pri subkutannej aplikacii sa prilezitostne moze v mieste vpichu vyskytnit’ nebolestivy difazny alebo

tuhy opuch velkosti priblizne 1 cm, ktory do 3 tyzdiiov vymizne.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok, ovce, koza, kon, pes, macka, liska a fretka.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskulédrna alebo subkutanna injekcia, 1 ml vakciny.

Vakcinaéna schéma:

Psy, macky a iné HD/kone Ovce, kozy fretky
maésozravce
Primarna vakcinacia vo | 12 tyzdiiov* 6 mesiacov* 6 mesiacov* 12 tyzdiov*
veku viac nez
Revakcinécia kazdé 3 roky** 2 roky** 1 rok** 1 rok**
Spbsob podania i.m. alebo s.c. i.m. i.m. S.C.

* Primovakcinacia moze byz podana skor (minimalny vek u psov a maciek je 4 tyzdne), ale potom




opakovana vakcinacia musi byt podana vo veku 12 tyzdnov alebo 6 mesiacov.
** odporuceny vakcinaény interval je zalozeny na vysledkoch pokusov expozicie. Miestne nariadenia
si mozu vyziadat’ v€asnejSiu revakcinaciu.
Vysoké hladiny protilatok mozno dosiahnut’ o 3 tyzdne po vakcinacii.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25°C) a dobre pretrepat. Pouzivat sterilné
striekacky a ihly.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ pri teplote 2°C — 8° C (v chladnicke). Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

U psov: Nobivac Rabies mbze byt pouzity na rozpustenie lyofilizovanych vakcin Nobivac pre psov
a mbze byt aplikovany zmieSany s Nobivac Lepto.

U maciek: Nobivac Rabies mdze byt pouzity na rozpustenie lyofilizovanej vakciny Nobivac Tricat.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a i¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZita
S inym veterindrnym liekom okrem hore uvedenych vakcin. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred
alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku sa musia

zlikvidovat’ v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.

Moéze byt pouzity pocas gravidity.

Velkost balenia: 10 x 1 ml (1 davka)
1 x 10 ml (10 davok)
10 x 10 ml (10 davok)
Nie vSetky velkosti balenia musia byt’ v predaji.



