HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve
Nobivac Rabies szuszpenzios injekcio kutya, macska, szarvasmarha, juh, kecske, 16 és vadaszgorény
részére
2. Osszetétel
A vakcina adagonként (1 ml) tartalmaz:

Hatéanyag:
Inaktivalt veszettségvirus, RIV torzs > 0,95 AIU* ami megfelel > 2 NE** -nek.

* A tételfelszabaditas in vitro hatékonysagi vizsgalattal torténik a Ph.Eur. 451 el6irasa szerint.
AIU = veszettség Alphalisa nemzetkozi egység.
** Megfelel A Ph.Eur 451 szerint egérben elvégzett in vivo rafertdzési vizsgalatnak.

Adjuvans:

Aluminium-foszfat 0,15 ml
Segédanyag:

Tiomerzal 0,01-0,02 %

Vilagos sarga/narancssarga — enyhén voros/rozsaszin fehéres iiledékkel.

g Célallat fajok

Kutya, macska, szarvasmarha, juh, kecske, 16 és vadaszgorény.

4. Terapias javallatok

Egészséges kutya, macska, szarvasmarha, juh, kecske, 16 és vadaszgorény veszettség elleni aktiv
immunizalasara.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Vembhesség ¢és laktacio:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

A vakcina alkalmas a liofilizalt Nobivac kutya- és macskavakcinak feloldasara.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
egyidejiileg, de kiilonbozo helyre beadva alkalmazhatd a Nobivac vakcina csalad azon tagjaival,
amelyek a kovetkez6 antigének egyik vagy tobb tagjat tartalmazzak: L. interrogans Canicola
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szerocsoport Portland-vere szerovarians, L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport
Copenhageni szerovarians, L. interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovarians, és a L.
kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Dadas szerovarians ellen.

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely més allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Szubkutan alkalmazas utan a beadas helyén esetenként atmeneti tapinthatd csomo jelentkezhet.

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitményekkel, kivéve a fent emlitett készitményeket.

7. Mellékhatasok

Kutya, macska, szarvasmarha, juh, kecske, 16 és vadaszgorény

Nagyon ritka | Beadas helyén kialakulé duzzanat, Tulérzékenységi reakcié
(10 VOQO kezelt .aillatbc’)l kevesebb mint | (p] pofak duzzanata, hanyas, viszketés, hasmenés)?,

1-nél jelentkezik, beleértve azizolalt | Bovadtsag?, Etvagytalansag?, Ergyulladas?, Immun-medialt
eseteket is): hemolitikus anémia, Immun-medialt trombocitopénia,
Immun-medialt poliartritisz.

1 1-4 cm 4tméréji diffuz duzzanat, amely a vakcinazastol szamitva 3 hétig is megfigyelhetd. A
duzzanat a vakcinazas utan 3 hétig is fajdalmas lehet. Ezek a reakciok stulyosabb allapotta (anafilaxia)
alakulhatnak, olyan tiinetekkel, mint, pl. nehézlégzeés, ajulds, mozgészavar €s gorcsok, melyek
életveszélyesek lehetnek. Ha ilyen reakciok kialakulnak, akkor megfelelé gyogykezelés (pl.
antihisztamin, kortikoszteroid vagy adrenalin) javasolt.

2 Enyhe.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
veégén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren keresztiil.

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

1 ml/éllat
Intramuszkularis vagy szubkutan alkalmazassal.

Amennyiben a liofilizalt Nobivac kutya- és macskavakcinak oldoszereként keriil felhasznalasra,
kizarélag szubkutan alkalmazhato.

Vakcinazasi terv:

Els6 oltas Emlékezteto
oltas™
husevdk 12 hetes 3 évenként
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kortol*
szarvasmarha 6 honapos 2 évenként
16 kortdl*
juh 6 honapos évente
kecske kortol*

*Az elso oltast a feltiintetettnél korabban is el lehet végezni, de ebben az esetben az allatfajtol fiiggden
3, illetve 6 honapos korban emlékeztetd oltast kell végezni.

"Kutyak esetében a vakcinazasi program megallapitasanal a hatalyos jogszabalyokat kell figyelembe
venni. Kutyak esetében évenkénti tjraoltas sziikséges!

A vakcinazas az oltast kdvetd 3 héten beliil magas csuccsal jelentkezé immunvalasz indukal, amelyet
tobbé-kevésbé allando szint kdvet, amely elegend6 a védettség biztositasahoz.

9 A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Hasznalat el6tt és kozben alaposan fel kell razni. Az oltas céljara csak steril, fertdtlenitészer-mentes
eszkozoket szabad hasznalni.

Alkalmazas el6tt hagyni kell a vakcinat szobahdmérsékletiire (15 °C — 25 °C) melegedni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitészekrényben (2 °C -8 °C) tarolando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A 10 adagos vakcina a tartaly els6 felbontasa utdn egy munkanapon beliil felhasznalando.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

2280/1/07 MgSzH ATI (1 adag)
2280/2/07 MgSzH ATI (10 adag)

Kiszerelések:
10 x 1 adag, karton- vagy miianyagdobozban.
10 x 10 adag, karton- vagy miianyagdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. szeptember 10.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35., 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Helvi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./Intervet Hungaria Ertékesité Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Az allatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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