VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/99/1025

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Lepto suspensija injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (1 ml) satur:

AKktivas vielas:
Inaktivétas Leptospira interrogans, serogrupa Canicola; serovariants Portland-vere,

celms Ca-12-000 800-1900 vienibas/ml*
Inaktivétas Leptospira interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae; serovariants Copenhageni,
celms 820K 750-1500 vienibas/ml*

“Antigéna daudzums ELISA vienibas

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakS$punkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Bezkrasaina suspensija.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sunu (sakot no 8 ned€lu vecuma) aktivai imunizacijai pret leptospirozi, kuru ierosina Leptospira interrogans
serogrupas Canicola un Icterohaemorrhagiae.

Imunitates iestasanas: 4 nedélas.
Imunitates ilgums: 1 gads pret Canicola serovariantu un 6 ménesi pret Icterohaemorrhagiae serovariantu.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav piemérojami.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klniskajos droSuma petijumos p&c vakcinacijas retos gadijumos noverota parejosa kermena temperatiiras
paaugstinasanas.

Saskana ar spontaniem farmakovigilances zinojumiem suniem injekcijas vieta loti retos gadijumos noverotas
lokalas reakcijas.

Injekcijas vieta var novérot diftizu pietikumu (lidz 5 cm diametra) lidz 4 dienam péc ievadiSanas. Dazreiz §ads
pietukums var biit ciets un sapigs, bet tas pakapeniski samazinasies un izzudis péc 2-3 nedelam.

Loti retos gadijumos neilgi péc vakcinacijas var rasties islaiciga akiita pastiprinatas jutibas reakcija ar tadiem
iespgjamiem simptomiem ka letargija, sejas pietikums, nieze, vemsana vai diareja. Sis reakcijas var
attistities Iidz smagakam stavoklim (anafilaksei), kas var apdraudét dzivibu, ar papildu simptomiem,
pieméram, aizdusu vai kolapsu. Sadu reakciju gadfjuma ieteicama atbilstosa arstésana.

Loti retos gadijumos zinots par tadiem viegliem sistémiskiem simptomiem ka letargija un anoreksija.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevis§kus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot grisnibas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pé&tijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot un ievadit maisTjuma ar
Nobivac vakcinam, kas satur sunu méra virusa, sunu 2. tipa adenovirusa, sunu parvovirusa celma 154 un/vai

sunu paragripas virusa sastavdalas subkutanai ievadiSanai.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi norada, ka So vakcinu var lietot tai pasa diena, bet nedrikst lietot
maisTjuma ar Nobivac Rabies (Pasteur RIV celms) vakcinu.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam, iznemot
iepriek§ minétajam veterinarajam zalém. L&mums par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu
lietoSanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.
Ievadit 1 devu (1 ml) vienam dzivniekam.

Pirms lietoSanas laut vakcinai sasilt 1idz istabas temperatirai (15°C - 25°C). Jalieto sterils injekciju aprikojums.
Pamatvakcinacija:

Ieprieks nevakcin€tus sunus vakcinét divas reizes ar 2 — 4 ned€lu intervalu.
Primaro vakcinaciju kucéniem uzsakt no 8 nedélu vecuma.

Revakcinacija:
Ik p&c 6-12 ménesiem.



Aizsardzibai pret serogrupas Icterohaemorrhagiae izraisitu klinisko leptospirozi ieteicams revakcinét ik pec
6 ménesiem.

4.10 PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Netika novérotas citas blakusparadibas, ka tikai tas, kas novérotas, lietojot vienu devu.
4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli suniem, inaktivétu baktériju vakcinas.
ATK vet kods: QI07ABO1.

Aktivas imunitates stimulé&Sanai pret Leptospira interrogans serogrupu Canicola un Icterohaemorrhagiae
suniem.

Vakcinas aktivas vielas izraisa humoralo antivielu veidoSanos pret Siem serotipiem.

Vakcinacija ar Nobivac Lepto Samazina kliniskas pazimes (drudzi un mirstibu) un samazina to dzivnieku
skaitu, kuriem p&c inficeéSanas ir bakterémija un leptospiiirija, salidzinot ar nevakcinétiem dzivniekiem no
kontroles grupas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Natrija L-laktats

Kalcija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot tas, kas noraditas 4.8. apak$punkta (valstis, kur §is
zales ir registrétas un ir atlauta to kombingta lietoSana).

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 21 ménesis.
Deriguma termin$ pec pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: izlietot nekavejoties.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

1 ml | tipa stikla flakons, kas aizvérts ar halogénbutila gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Iepakojuma izmeéri:
Kartona vai plastmasas kastité 10 vai 50 flakoni, katra pa 1 ml (1 deva).




Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatiti.
6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/99/1025

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 28/10/1999

P&dgjas parregistracijas datums: 07/08/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.



