





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nobivac Rabies suspensija injekcijām suņiem, kaķiem, liellopiem, aitām, kazām, lapsām, mājas seskiem un zirgiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra deva (1 ml) satur:

Aktīvās vielas:
Trakumsērgas vīruss, celms Pasteur RIV, inaktivēts		≥ 0,95 AIU*, kas atbilst ≥ 2 IU**

* sērijas pārbaude veikta in vitro iedarbīguma testā, saskaņā ar Ph. Eur. monogrāfiju 451.
AIU = trakumsērgas antigēna daudzums AlphaLisa starptautiskajās vienībās.
** atbilstošais iedarbīgums in vivo provokācijas testā pelēm, saskaņā ar Ph. Eur. monogrāfiju 451.

Adjuvanti:
Alumīnija fosfāts						146 mg
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Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Uzturoša barotne
	

	Dinātrija hidrogēnfosfāta dihidrāts
	

	Nātrija dihidrogēnfosfāta dihidrāts
	

	Tiomersāls
	0,1 mg (0,01%)

	Destilēts ūdens
	



Gaiši dzeltens/oranžs līdz nedaudz sarkans/violets šķīdums ar bālām nogulsnēm.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

[bookmark: _Hlk154757201]Suņi, kaķi, liellopi, aitas, kazas, lapsas, mājas seski un zirgi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Suņu, kaķu, liellopu, aitu, kazu, lapsu, mājas sesku un zirgu aktīvai imunizācijai pret trakumsērgu.

Imunitātes iestāšanās: 21 diena.
Imunitātes ilgums: suņiem un kaķiem – 3 gadi, liellopiem un zirgiem – 2 gadi, aitām, kazām, mājas seskiem un lapsām – 1 gads.

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi, kaķi, liellopi, aitas, kazas, lapsas, mājas seski un zirgi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pietūkums injekcijas vietā1.
Pastiprinātas jutības rekcijas (piemēram, sejas tūska, vemšana, nieze, diareja)2.
Letarģija3, anoreksija3, hipertermija3.


1 Var būt sāpīgs.
2 Šīs reakcijas var attīstīties līdz nopietnākam, iespējams, pat dzīvību apdraudošam stāvoklim (anafilaksei) ar tādiem papildu simptomiem kā dispnoja, kolapss, ataksija, muskuļu trīce un krampji. Ja rodas šādas reakcijas, ieteicama atbilstoša ārstēšana (t.i., prethistamīna līdzekļi, kortikosteroīdi vai adrenalīns).
3 Viegla.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība:
Drīkst lietot grūsnības laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Suņiem:
Šī vakcīna var tikt lietota, lai izšķīdinātu liofilizētās Nobivac sērijas vakcīnas: Nobivac DHPPi un Nobivac DHP.

[bookmark: _Hlk210991301]Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi pierāda, ka šo vakcīnu drīkst lietot vienlaicīgi ar Nobivac sērijas vakcīnām, kas satur vienu vai vairākus no šiem antigēniem: L. interrogans serogrupas Canicola serotipu Portland-vere, L. interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serotipu Copenhageni, L. interrogans serogrupas Australis serotipu Bratislava un L. kirschneri serogrupas Grippotyphosa serotipu Dadas, taču šo vakcīnu ievadīt dažādās ķermeņa vietās.


3.9.	Lietošanas veids un devas

Ievadīt vienu devu (1 ml).

Intramuskulārai vai subkutānai lietošanai.

	
	Suņi/kaķi
	Liellopi/zirgi
	Aitas/kazas
	Seski/lapsas

	Primārā vakcinācija vecumā vai vecākiem
	12 nedēļas*
	6 mēneši*
	6 mēneši*
	12 nedēļas*

	Revakcinācija ik pēc 
	3 gadiem**
	2 gadiem**
	1 gada**
	1 gada**

	Ievadīšanas veids
	i.m. vai s.c.
	i.m.
	i.m.
	s.c.



*Primārā vakcinācija var tikt veikta agrīnākā vecumā, bet tad vakcināciju atkārto 12 nedēļu vai 6 mēnešu vecumā, atkarībā no sugas.
**Spēkā esošie vietējie noteikumi var noteikt ātrāku revakcināciju.

Seroloģisko pētījumu rezultāti pierāda, ka aitu, kazu un lapsu vakcinācija nodrošina aizsardzību ne mazāk kā vienu gadu.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pēc divkāršas devas ievadīšanas, netika novērotas citas blakusparādības, kā tikai tās, kas minētas 3.6. apakšpunktā.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


4.	IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QI07AA02


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot 3.8. apakšpunktā minētos komponentus, kas ieteikti lietošanai ar šīm veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 4 gadi.
Derīguma termiņš 10 devu flakonam pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 24 stundas.
Derīguma termiņš 1 devas flakonam pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: izlietot nekavējoties.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt ledusskapī (2 C – 8 C).
Nesasaldēt.
Sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

I tipa hidrolītiskā stikla flakons (Ph. Eur.), kas noslēgts ar halogēnbutila gumijas aizbāzni un pārklāts ar kodētu alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi
Kartona vai plastikāta kastīte ar 10 flakoniem pa 1 devai.
Kartona vai plastikāta kastīte ar 10 flakoniem pa 10 devām.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Intervet International B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/93/0040
	

8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 14/10/1993


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

10/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).












































III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA VAI PLASTIKĀTA KASTĪTE



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nobivac Rabies suspensija injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra deva (1 ml) satur:
Trakumsērgas vīruss, celms Pasteur RIV, inaktivēts: 	≥ 0,95 AIU, kas atbilst ≥ 2 IU.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 x 1 deva
10 x 10 devas


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi, kaķi, liellopi, aitas, kazas, lapsas, mājas seski un zirgi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

i.m./s.c.*
*Skatīt lietošanas instrukciju.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc atvēršanas, izlietot 24 stundu laikā. {tikai 10 x 10 devu flakoniem}
Pēc caurduršanas izlietot nekavējoties. {1 devas flakoniem}


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī.
Nesasaldēt.
Sargāt no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.
Ad us. vet. {tikai marķējumam vairākās valodās}


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Intervet International B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/93/0040


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

STIKLA FLAKONA ETIĶETE


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nobivac Rabies


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Trakumsērgas vīruss, celms Pasteur RIV, inaktivēts: ≥ 2 IU/ml.

1 deva
10 devas


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Pēc atvēršanas, izlietot 24 stundu laikā. {tikai 10 x 10 devu flakoniem}
Pēc caurduršanas izlietot nekavējoties. {1 devas flakoniem}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Nobivac Rabies suspensija injekcijām suņiem, kaķiem, liellopiem, aitām, kazām, lapsām, mājas seskiem un zirgiem


2.	Sastāvs

Katra deva (1 ml) satur:

Aktīvās vielas:
Trakumsērgas vīruss, celms Pasteur RIV, inaktivēts		≥ 0,95 AIU*, kas atbilst ≥ 2 IU**

* sērijas pārbaude veikta in vitro iedarbīguma testā saskaņā ar Ph. Eur. monogrāfiju 451.
AIU = trakumsērgas antigēna daudzums AlphaLisa starptautiskajās vienībās.
** atbilstošais iedarbīgums in vivo provokācijas testā pelēm, saskaņā ar Ph. Eur. monogrāfiju 451.

Adjuvanti:
Alumīnija fosfāts						146 mg	

Palīgvielas:
Tiomersāls						0,1 mg (0,01%)

Gaiši dzeltens/oranžs līdz nedaudz sarkans/violets šķīdums ar bālām nogulsnēm.


3.	Mērķsugas

Suņi, kaķi, liellopi, aitas, kazas, lapsas, mājas seski un zirgi.


4.	Lietošanas indikācijas

Suņu, kaķu, liellopu, aitu, kazu, lapsu, mājas sesku un zirgu aktīvai imunizācijai pret trakumsērgu.

Imunitātes iestāšanās: 21 diena.
Imunitātes ilgums: suņiem un kaķiem – 3 gadi, liellopiem un zirgiem – 2 gadi, aitām, kazām, mājas seskiem un lapsām – 1 gads.


5.	Kontrindikācijas

Nav.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Grūsnība:
Drīkst lietot grūsnības laikā.


Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Suņiem:
Šī vakcīna var tikt lietota, lai izšķīdinātu liofilizētās Nobivac sērijas vakcīnas: Nobivac DHPPi un Nobivac DHP.

Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi pierāda, ka šo vakcīnu drīkst lietot vienlaicīgi ar Nobivac sērijas vakcīnām, kas satur vienu vai vairākus no šiem antigēniem: L. interrogans serogrupas Canicola serotipu Portland-vere, L. interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serotipu Copenhageni, L. interrogans serogrupas Australis serotipu Bratislava un L. kirschneri serogrupas Grippotyphosa serotipu Dadas, taču šo vakcīnu ievadīt dažādās ķermeņa vietās.

Pārdozēšana:
Pēc divkāršas devas ievadīšanas, netika novērotas citas blakusparādības, kā tikai tās, kas minētas sadaļā “Blakusparādības”.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot iepriekš minētos komponentus, kas ieteikti lietošanai ar šīm veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Suņi, kaķi, liellopi, aitas, kazas, lapsas, mājas seski un zirgi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pietūkums injekcijas vietā1.
Pastiprinātas jutības rekcijas (piemēram, sejas tūska, vemšana, nieze, diareja)2.
Letarģija3, anoreksija3, hipertermija3.


1 Var būt sāpīgs.
2 Šīs reakcijas var attīstīties līdz nopietnākam, iespējams, pat dzīvību apdraudošam stāvoklim (anafilaksei) ar tādiem papildu simptomiem kā dispnoja, kolapss, ataksija, muskuļu trīce un krampji. Ja rodas šādas reakcijas, ieteicama atbilstoša ārstēšana (t.i., prethistamīna līdzekļi, kortikosteroīdi vai adrenalīns).
3 Viegla.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Ievadīt vienu devu (1 ml).

Intramuskulārai vai subkutānai lietošanai.

	
	Suņi/kaķi
	Liellopi/zirgi
	Aitas/kazas
	Seski/lapsas

	Primārā vakcinācija vecumā vai vecākiem
	12 nedēļas*
	6 mēneši*
	6 mēneši*
	12 nedēļas*

	Revakcinācija ik pēc 
	3 gadiem**
	2 gadiem**
	1 gada**
	1 gada**

	Ievadīšanas veids
	i.m. vai s.c.
	i.m.
	i.m.
	s.c.



*Primārā vakcinācija var tikt veikta agrīnākā vecumā, bet tad vakcināciju atkārto 12 nedēļu vai 6 mēnešu vecumā, atkarībā no sugas.
**Spēkā esošie vietējie noteikumi var noteikt ātrāku revakcināciju.

Seroloģisko pētījumu rezultāti pierāda, ka aitu, kazu un lapsu vakcinācija nodrošina aizsardzību ne mazāk kā vienu gadu.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms lietošanas atļaut vakcīnai sasilt līdz istabas temperatūrai (15 °C – 25 °C).
Izmantot sterilas šļirces un adatas.
Pirms lietošanas un lietošanas laikā labi saskalināt.


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt ledusskapī (2 C – 8 C).
Nesasaldēt.
Sargāt no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā un uz kastītes pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
[bookmark: _Hlk76547184]
Derīguma termiņš 10 devu flakonam pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 24 stundas.
[bookmark: _Hlk55307087]Derīguma termiņš 1 devas flakonam pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: izlietot nekavējoties.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/93/0040


Iepakojuma lielumi
Kartona vai plastikāta kastīte ar 10 flakoniem pa 1 devai.
Kartona vai plastikāta kastīte ar 10 flakoniem pa 10 devām.

[bookmark: _Hlk147324892]Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

10/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nīderlande
Tel: + 37052196111


