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ANEXA I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
A



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NOBIVAC Rabies suspensie injectabild pentru céini, pisici, cai, vaci, oi, cag{e‘;yplpi s\i'i"’gﬁ%or;i.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA et
O dozi (1 ml) contine:

Substa;nfé activa:
Virusiil rabic (tulpina Pasteur RIV) inactivat: > 0,95 AIU * echivalent > 2 U] **

* 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: AIPO4 2% 0.15 ml

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali 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 rogu/violet usor, cu sediment albicios.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini, I;is&ici, vaci, oi, capre, vulpi, dihori si cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

Instalarea imunitdtii: 3 saptamani.

Durata imunitatii: Rezultatele investigatiilor efectuate cu infectie de control demonstreaza ci animalele
sunt protejate:

3 ani pentru cdini §i pisici;

2 ani pentru bovine si cai;

1 an pentru dihori, vulpi, oi si capre

i
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3.3  Contrainglatiiy = §
IR g
Nu exista. e
3.4 Atentioniri speciale
Vor fi vaccinate numai animalele sdndtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare ¢

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale: : ~~
Nu este cazul. \ j 4

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

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

Foarte rare Inflamatie la locul inoculdrii, Reactie de hipersesibilitate
(ex. edem facial, vom4, prurit, diaree)', 8

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile 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 (adicd antihistaminice, corticosteroizi sau adrenalind).

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd 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 16,4in prospect
pentru datele de contact respective. X ¥

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactafie.
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.

Sunt disponibile date privind siguranta si cficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
administrat in acelasi timp, dar in locuri de administrare diferite, cu vaccinuri din gama Nobivac care
contin unul sau mai multi dintre urmatorii antigeni: L. interrogans serogrup Canicola serovar Portland-
vere, L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni, L. interrogans Serogrup
Australis serovar Bratislava si L. kirschneri serogrup Grippotyphosa serovar Dadas.
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3.9 .Cai de administrare si doze

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

Caini/pisici Vaci /cai Dihori |
oi/capre/vulpi | ,1-@;
Va€c1n~ar eprimaralao | |5 saptamani 6 luni * 12 saptamani *
vérstd mai mare de *
“ i Revaccinare 3 ani ** 2 ani ** 1 an**
Cale de administrare i.m. sau s.c. 1m s.c.

* Prima vaccinare poate fi aplicatd de la varsta de 4 sdptdmani, dar atunci trebuie repetata la vérsta 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.

Inainte 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 inainte de inoculare.

Agitati inainte si in timpul utilizarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

b .
Dupd 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 necesard eliberarea oficiala a seriei de catre autorititile de control.

3.12 Perioade de asteptare

Vaci, oi, capre si cai: 0 zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet : QI07ADO3

7

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se va amesteca cu alte vaccinuri decit vaccinurile liofilizate din gama Nobivac; nu se amesteci cu
alte produse medicinale veterinare,

5.2 Termen de valabilitate
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Termen de vala@?@ﬁé a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 4 ani.
Termen de y@ipbﬁiit:a'te;%entru flacoanele de 10 doze dupa deschiderea ambalajului primar: 8 ore.
CAL Y

33 Precautii spgcf‘;@ pentru depozitare

. =N

‘ NP
A se pastra la temp\;df\' ira de 2 - 8°C.
Alu se congehd,

A'sé fori deduin®””

e

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld hidrolitica tip I (Ph Eur) cu 1 ml pentru 1 doza i 10 ml pentru 10 doze. Flaconul este
inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic §i sigilat cu capsula de aluminiu codificata.

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. t '

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 deseurilor

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

6. NUMELE DE’,TINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V. [
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130219

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

24.05.2007
\i
9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). i ;
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND%,;‘*

a
gt

CUTI DIIi\I CARTON sau CUTII DIN PLASTIC

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBIVAC Rabies suspensie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane x 1 doza (1 ml)

1 fllacon x 10 doze (10 ml)
4 k

&

(4. SPECIITINTA | ]

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

(5. INDICATH ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

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

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Vaci, oi, capre si cai: 0 zile

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, flacoanele de 10 doze se vor utiliza in timp de 8 ore.

£

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pastra 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?” —I




Numai pentru uz ve\lyrinar.
LT ¢

[ 12. MENTIUREA 3A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANA COPIILOR”

3
A nu se lisa la vedegea §i indemana copiilor.

A

[13.  NUMELE PHTINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
NE 7

Intefvet International B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

130219

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdir} i

e
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBAZAJEL.

MICI

Flacon 1 doza, Flacon 10 doze ' ' i

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Rabies H d H ” w ”

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

10 dozg
|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/a:;laa}

Dupa deschidere, se utiliza pani la 8 ore .

X
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PROSPECTUL
, /
e,

1. Denumirea produsului medicinal veterinar AN

>

NOBIVAC Rabies suspensie injectabila pentru ciini, pisici, cai, vaci, oi, capre, vulpi si dihoriz =
2. Compozitie e
O doza de 1 ml contine:

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

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

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

Adjuviinf:

Fosfat de aluminiu 2% 0.15 ml
Excipienti:

Tiomersal (Conservant) 0.01-0.02%

i H
Suspeﬁsié galben deschis/portocaliu pana 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 cainilor, pisicilor, cailor, bovinelor, oilor, caprelor, dihorilor
si vulpilor.

Instalaiea?imunitétii: 3 saptaméni.
Durata imﬁnité‘gii: Rezultatele investigatiilor efectuate cu infectie de control demonstreaza ci animalele
sunt protejate:
3 ani pentru cdini si pisici;
2 ani pentru bovine si cai,
i | an pentru dihori, oi, capre si vulpi

5. Contraindicatii
Nu sunt. |
b1
¥
6.  Atentionari speciale

Atentioniri speciale:
Vor fi vaccinare doar animalele sdnatoase.




Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactafie.

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

Yy

cdini.

pdtii referitoare la efectul administrarii simultane cu alte vaccinuri, cu exceptia celor
for. De aceea se recomandi sa nu se administreze alte vaccinuri cu 14 zile inainte sau
a cu vaccinuri vii Nobivac pentru céini.

Nu exista infap

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

punctul 7.

\
Incompatibilitati majore:
Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazd ci acest vaccin poate fi
administrat in acelasi timp, dar in locuri de administrare diferite, cu vaccinuri din gama Nobivac care
contin unul sau mai multi dintre urmatorii antigeni: L. interrogans serogrup Canicola serovar Portland-
vere, L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni, L. interrogans serogrup
Australis serovar Bratislava si L. kirschneri serogrup Grippotyphosa serovar Dadas.

7. Evenimente adverse

Foarte rare Inflamatie la locul inoculérii, Reactie de hipersesibilitate

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

tratate, inclusiv raportdrile izolate):

! Astfel de reactii pot evolua mai sever (anafilaxie), care poate pune viata in pericol cu semne

. . . . v = 1)
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 importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului 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 doza).

Caini/pisici Vaci /cai Dihori
oi/capre/vulpi
Vaccinare primara lao | 12 saptamani 6 luni * 12 saptamani *
varstad mai mare de *
Revaccinare 3 ani ** 2 ani ** 1 an**
Cale de administrare i.m. sau s.c. im. s.C.

13 " y



* Prima vaccinare poate fi aplicata de la varsta de 4 sdptdmani, dar atunci trebuie regetata la varsta de
12 saptamani sau 6 luni, In functie de specie. '/

**Intervalul recomandat pentru revaccinare, stabilit pe baza rezultatelor investigatiilcF é’erologlce sia
infectiilor de control.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Inainte de utilizare, asigurati-va ca vaccinul este la temperatura camerei (15 °C — 25 °C).
Pentru administrare trebuie utilizat echipament steril.

Ase ev1ta contaminarea vaccinului cu urme de agenti chimici de sterilizare. Nu utilizati substante
chlmlce cum ar fi dezinfectant sau spirt, pentru a dezinfecta pielea inainte de inoculare.

A %. Ca de
Agitati nainte i in timpul utiliz&rin.

10. Perioade de asteptare

Vaci, 0\1, {;apre si cai: 0 zile.

11. l?récau;ii speciale pentru depozitare

A nu se [asa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra in frigider (2-8°C)

A nu se congela. A se feri de lumina.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii.
Termen de valabilitate dupa 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
provemte;dm acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aphcabde “Aceste masuri ar trebui sé contribuie la protectia mediului.

i ’a

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

130219 §
i

Dimensiunea ambalajelor:

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

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
11/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunij p‘iivind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘;
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16. Date de contact

Detinatprul autoriZzitie;i de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer ; |

Tarile de Jos $ig
@

si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Reprezentanti | g

Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

Judet Iifov

Tel. 021/529 29 94; 021/311 83 11

s
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