ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR "

4
NOBIVAC Rabies suspensie injectabild pentru cdini, pisici, cai, vaci, oi, capre, vulpi si dihorf" |

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza (1 ml) contine:

Substanta activa: :
Virusul rabic (tulpina Pasteur RIV) inactivat: > 0,95 AIU * echivalent> 2 UI ** e

* cantitatea de antigen rabic in unititi Alphal.ISA; testul de eficacitate se efectueaza printr-un test in
vitro conform monografiei Ph.Eur. 451.;

** unitafi internationale; testul de eficacitate al lotului se efectueazi printr-un test in vitro conform
monografiei Ph.Eur.451;.

Adjuvant: AIPO4 2% 0.15 mi

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Mediu de intretinere

Disodiu fosfat dihidrat
Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat
Tiomersal 0,01-0,02%.

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie apoasd galben deschis/portocaliu pana la rosu/violet usor, cu sediment albicios.
3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini, pisici, vaci, oi, capre, vulpi, dihori si cai.

3.2 | Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd impotriva rabiei a céinilor, pisicilor, bovinelor, oilor, caprelor, dihorilor,
vulpilor si cailor.

Instalarea imunitétii: 3 saptaméni.

Durata imunitatii: Rezultatele investigatiilor efectuate cu infectie de control demonstreazi ci animalele
sunt protejate:
3 ani pentru cdini si pisici;
2 ani pentru bovine si cai;
1 an pentru dihori, vulpi, oi si capre



3.3 Contraindicatii

Nu existi.

.}.4 Ateh;ibn:‘iri speciale

Vor fi vaccinate numai animalele séndtoase.

35 Preci;,utii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini, pisici, cai, vaci, oi, capre, vulpi si dihori.

Foarte rare Inflamatie la locul inoculdrii, Reactie de hipersesibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale (ex. edem facial, voma, prurit, diaree)',

tratate, inclusiv raportérile izolate):

I Astfel de reactii pot evolua mai sever (anafilaxie), care poate pune viata in pericol cu semne
suplimentare, cum ar fi dispnee, colaps, ataxie, tremor muscular si convulsii. Daca apare o astfel de
reactie, se recomanda un tratament adecvat (adica antihistaminice, corticosteroizi sau adrenalind).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acest vaccin poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate din gama Nobivac pentru
caini.

Nu existd informatii referitoare la efectul administririi simultane cu alte vaccinuri, cu exceptia celor
mentionate anterior. De aceea se recomandi si nu se administreze alte vaccinuri cu 14 zile inainte sau
dupa vaccinarea cu vaccinuri vii Nobivac pentru cdini.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare subcutanata sau intramusculara in doza de 1 ml (1 doza).
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Caini/pisici Vaci /cai Dihori 4
oi/capre/vulpi
i i . . ]
Vaccinare primaralao | | saptamani 6 luni * 12 saptamani * " JI*
varstd mai mare de *
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Revaccinare 3 ani ** 2 ani ** lan** .
Cale de administrare i.m. saus.c. i.m. s.C. B
- v:-'/’-m’

;u.":‘n’

* Prima vaccinare poate fi aplicatd de la vérsta de 4 saptdmani, dar atunci trebuie repetata la varsta de
12 saptamani sau 6 luni, in functie de specie.

**Intervalul recomandat pentru revaccinare, stabilit pe baza rezultatelor investigatiilor serologice si a
infectiilor de control.

[nainte de utilizare, asigurati-va ci vaccinul este la temperatura camerei (15 °C — 25 °C).

Pentru administrare trebuie utilizat echipament steril.

A se evita contaminarea vaccinului cu urme de agenti chimici de sterilizare. Nu utilizati substante
chimice, cum ar fi dezinfectant sau spirt, pentru a dezinfecta pielea Tnainte de inoculare.

Agitati Tnainte si in timpul utilizarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupa administrarea a doua doze nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la
punctul 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiald a seriei de catre autorititile de control.

3.12 Perioade de asteptare

Vaci, oi, capre si cai: 0 zile.

4. INFORMATI IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet : QI07ADO03

Antigenele inactivate vor induce imunitate, la animalele vaccinate, fara a se multiplica. Imunitatea
indusa este accentuatd prin actiunea adjuvantului.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se va amesteca cu alte vaccinuri decét vaccinurile liofilizate din gama Nobivac; nu se amesteca cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termen de valabilitate pentru flacoanele de 10 doze dupa deschiderea ambalajului primar: 8 ore.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura de 2 - 8°C.
Anusecongela.

A se feri de lumind.

5.4 Naturasi c'o.mpozigia ambalajului primar

Flacon din st(i'clﬁ'hidroliticé tip I (Ph Eur) cu 1 ml pentru 1 doza si 10 ml pentru 10 doze. Flaconul este
iitchis cndop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsula de aluminiu codificata.

Mod de prezentare:
Cutii din carton sau plastic cu 10 flacoane, fiecare confinand 1 doza.
Cutii din carton, cu 1 flacon fiecare continand 10 doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130219

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

24.05.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniuni
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I1I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTII DIN CARTON sau CUTII DIN PLASTIC.

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBIVAC Rabies suspensie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml) contine:
Virusul rabic (tulpina Pasteur RIV) inactivat. > 0,95 AIU * echivalent > 2 UI **/ doza

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane x 1 dozi (1 ml)

1 fllacon x 10 doze (10 mi)

| 4. SPECH TINTA

Caini, pisici, vaci, oi, capre, vulpi, dihori si cai.

/5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata sau intramusculara in doza de 1 ml (1 dozi).
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Vaci, oi, capre si cai: 0 zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupé deschidere, flacoanele de 10 doze se vor utiliza in timp de 8 ore.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi Intre 2—-8°C, la Intuneric.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,, A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.



| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervét International B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130219

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI ;

Flacon 1 doza, Flacon 10 doze

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Rabies

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virusul rabic (tulpina Pasteur RIV) inactivat: > 2 Ul

1 doza
10 doze

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupd deschidere se utiliza pana la 8 ore .
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
7 ,

NOBIVAC Rabies suspensie injectabila pentru caini, pisici, cai, vaci, oi, capre, vulpi si dihor».i.\\:' \’_
2. Comporzitie ' ' 3}
O doza de 1 ml contine:

Substanta activi:
Virusul rabic (tulpina Pasteur RIV) inactivat: > 0,95 AIU * echivalent > 2 Ul **/ doza

* cantitatea de antigen rabic in unitati AlphaLISA; testul de eficacitate se efectueazi printr-un test in
vitro conform monografiei Ph.Eur. 451.

** unitdti internationale; testul de eficacitate al lotului se efectueaza printr-un test in vitro conform
monografiei Ph.Eur.451.

Adjuvant:

Fosfat de aluminiu 2% 0.15 ml
Excipienti:

Tiomersal (Conservant) 0.01-0.02%

Suspensie galben deschis/portocaliu pani la rosu/violet usor, cu sediment albicios
3. Specii tinta

Caini, pisici, cai, vaci, oi, capre, vulpi dihori.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa impotriva rabiei a cdinilor, pisicilor, cailor, bovinelor, oilor, caprelor, dihorilor
si vulpilor.

Instalarea imunitatii: 3 saptaméni.
Durata imunitétii: Rezultatele investigatiilor efectuate cu infectie de control demonstreaza ci animalele
sunt protejate:
3 ani pentru cdini si pisici;
2 ani pentru bovine si cai;
1 an pentru dihori, oi, capre si vulpi

5. Contraindicatii
Nu sunt.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vor fi vaccinare doar animalele sinitoase.
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Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactafie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nobivac Rabies poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate din gama Nobivac pentru

cainl.

Nu existd informatii referitoare la efectul administrarii simultane cu alte vaccinuri, cu exceptia celor
mentionate anterior. De aceea se recomanda sd nu se administreze alte vaccinuri cu 14 zile inainte sau
dupd vaccinarea cu vaccinuri vii Nobivac pentru cdini.

Supradozare:
Dupa administrarea a doua dozi nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la

punctul 7.

Incompatibilitati majore:
Nu se va amesteca cu alte vaccinuri decat vaccinurile liofilizate din gama Nobivac, nu se amesteca cu
alte medicamente

7. Evenimente adverse

Foarte rare Inflamatie la locul inocularii, Reactie de hipersesibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale (ex. edem facial, voma, prurit, diaree)',

tratate, inclusiv raportérile izolate):

! Astfel de reactii pot evolua mai sever (anafilaxie), care poate pune viata in pericol cu semne
suplimentare, cum ar fi dispnee, colaps, ataxie, tremor muscular si convulsii. Daca apare o astfel de
reactie, se recomanda un tratament adecvat (adicd antihistaminice, corticosteroizi sau adrenaling).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare subcutanata sau intramusculara in doza de 1 ml (1 doz).

. Caini/pisici Vaci /cai Dihori
ol/capre/vulpi
Vacci i . . .
acic nflre primara lao 12 saptamant 6 luni * 12 saptamani *
varstd mai mare de *
Revaccinare 3 ani ** 2 ani ** 1 an**
Cale de administrare i.m. sau s.c. im. s.C.

* Prima vaccinare poate fi aplicata de la vérsta de 4 siptimani, dar atunci trebuie repetata la varsta de
12 saptamani sau 6 luni, in functie de specie.

**Intervalul recomandat pentru revaccinare, stabilit pe baza rezultatelor investigatiilor serologice si a
infectiilor de control.
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9.  Recomandiri privind administrarea corecti

[nainte de utilizare, asigurati-vi ca vaccinul este la temperatura camerei (15 °C — 25 °C)

Pentru administrare trebuie utilizat echipament steril. :

A se evita contaminarea vaccinului cu urme de agenti chimici de sterilizare. Nu utlllzatl substante
chimice, cum ar fi dezinfectant sau spirt, pentru a dezinfecta pielea inainte de moculane

Agitati Tnainte si in timpul utilizarii.

10. Perioade de asteptare

Vaci, oi, capre si cai: 0 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.
A se pistra n frigider (2-8°C)

A nu se congela. A se feri de lumina.

A nu se utiliza dupd data de expirdre inscrisd pe ambalaj. Data expiririi se referi la ultima zi a lunii.
Termen de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar de 10 doze: a se utiliza in decurs
de 8 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

130219

Dimensiunea ambalajelor:

Cutii din carton sau plastic cu 10 flacoane, fiecare continand 1 doza.

Cutii din carton, cu 1 flacon fiecare continand 10 doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Aprilie/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Korverstr. 35




5831 AN Boxmeer

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

‘V

In@x‘lét Romania SRL,

" Egé:Rudeni, Oras Chitila

“ St Traian, Nr. 66A,

~Judet lifov

+Tel. 021/5292994;021/311 83 11
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