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4.1

VALMISTEYHTEENVETO

ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac RABIES Vet

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Per annos (1.ml):

Vaikuttava aine:

BHK-21-soluviljelmassa kasvatettua ja beeta-propionilaktonilla inaktivoitua
rabiesviruskantaa Pasteur RIV vahintaan 2,0 1U.

Adjuvantti:
Alumiinifosfaatti (2 %) 0,15 ml (vastaten alumiinifosfaattia 3 mg)

Apuaineet:
Séilytysaine: Tiomersaali 0,1 mg (0,01 %)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Valmisteen kuvaus: Punainen tai hieman purppuranvarinen suspensio.

KLIINISET TIEDOT

Kohde-eldinlajit

Koira, kissa ja fretti.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Koirien, kissojen ja frettien aktiivinen immunisointi raivotautia vastaan Kliinisten
oireiden ja kuolleisuuden vahentamiseksi.

Immuniteetin muodostuminen on osoitettu serologisesti 30 paivaa rokotuksen
jalkeen.

Immuniteetin kesto:
Koira, kissa: 3 vuotta
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Fretti: 18 kuukautta

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Seuraavia oireita voidaan tavata fretin yliherkkyysreaktiossa: Lievat oireet
iimenevat kutinana ja ihon punoituksena. Vakavampia oireita ovat hypersalivaatio,
oksentelu, ripuli, hypertermia ja kardiovaskulaarinen kollapsi.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet
Rokotettava vain kliinisesti terveita elaimia.

Rokote on annettava huoneenlampgisena.
Ravistettava hyvin ennen kayttda ja kayton aikana.
Rokote on annettava puhtaasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita ladkevalmistetta antavan henkilén on
noudatettava
Ei ole.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotuksen jalkeen injektiokohtaan voi syntya ohimeneva, lapimitaltaan
korkeintaan 3 cm:n suuruinen turvotusalue, joka haviaa noin 3-4 viikon kuluessa.

Harvinaisissa tapauksissa rokote voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, jopa
anafylaktisia reaktioita. Anafylaktisessa reaktiossa tulee antaa adrenaliinia.
Etenkin anafylaktisen reaktion oireet vaihtelevat elainlajeittain. Ks. kohta 4.4.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineet eldimet voidaan rokottaa.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut

yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossa jonkin muun paitsi Nobivac
Tricat -rokotteen kanssa ei ole tietoa saatavilla . Siksi suositellaan, ettei mitaan
muita rokotteita anneta 14 paivan aikana ennen talla valmisteella rokottamista tai
sen jalkeen.

Yksittaisilla elaimilla Nobivac Rabies- ja Nobivac Tricat -rokotteiden yhteiskaytto
saattaa johtaa alhaisempiin rabies vasta-ainetiitteriarvoihin erilliseen rabies
rokotukseen verrattuna. Kuitenkin laboratoriotutkimuksessa kaikkien kissojen
tiitteriarvo oli selvasti yli 0,5 IU/ml kahden viikon kuluttua rokotuksesta.
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4.9 Annostus ja antotapa

1 ml koiralle ja kissalle intramuskulaarisesti (i.m.) tai subkutaanisesti (s.c.) ja
fretille subkutaanisesti (s.c.).

Rokotusohjelma:
Antotapa: Koira/kissa
i.m. tai s.c.
Fretti s.c.
Perusrokotus: 4 kk:n ikaisena
Ensimmainen uusintarokotus: 1 vuoden ikaisena
Tehosterokotus™: Koira/kissa
3 vuoden valein
Fretti
18 kk valein

* ks. myds kohta "Myyntia, toimittamista ja/tai kayttda koskeva kielto”.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen yliannoksen ei ole todettu aiheuttaneen yhdesta annoksesta
poikkeavia haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika

Ei ole. Pieneldinvalmiste.

5 IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Inaktivoitu, alumiinifosfaattiin adsorboitu rokote rabiesta vastaan.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Alumiinifosfaatti
Tiomersaali
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumdivetyfosfaattidinydraatti
Elatusaine
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden laakevalmisteiden paitsi Nobivac Tricat -rokotteen kanssa.
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6.3 Kestoaika

Avaamaton pullo 4 vuotta.

Avattu moniannospullo kaytettava valittomasti.
6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Sailyta ulkopakkauksessa, valolta suojassa. Ei
saa jaatya. Valta valmisteen kontaminoimista.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
1 ml (1 annos), 1 x 10 ml (10 annosta) ja 10 x 1 ml (10 annosta) lasipullo,
hydrolyyttinen lasityyppi Il (Ph.Eur.), joka on suljettu halogeenibutyyli-kumitulpalla
ja koodatulla alumiinisulkimella.

Kaikkia pakkauskokoja ei mahdollisesti ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien laakevalmisteiden tai niista peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamatta jaanyt valmiste tai valmisteesta peraisin oleva jatemateriaali tulee
toimittaa apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle havitettavaksi.
7 MYYNTILUVAN HALTIJA
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat
8 MYYNTILUVAN NUMERO
13482
9 ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA
6.2.2001
10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
24.10.2008

11 MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
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Kansallisten elaintautisaadosten perusteella valmisteen kayttéon/antoon voi liittya
ohjeita tai rajoituksia, jotka on otettava huomioon valmistetta kaytettdaessa.

Vain elainlaakarin annettavaksi.



