LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/99/1025
Nobivac Lepto suspensija injekcijam suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Lepto suspensija injekcijam suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
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

Bezkrasaina suspensija.

4.,  INDIKACIJA(-S)

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.
5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiskajos droSuma pétijumos péc vakcinacijas retos gadijumos novérota parejosa kermena temperatiiras
paaugstinasanas.

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

Injekcijas vieta var noverot difiizu pietikumu (Iidz 5 cm diametrd) 1idz 4 dienam péc ievadisanas. Dazreiz $ads
pietukums var biit ciets un sapigs, bet tas pakapeniski samazinasies un izzudis pec 2-3 nedelam.



Loti retos gadijumos neilgi péc vakcinacijas var rasties Tslaiciga akiita pastiprinatas jutibas reakcija ar tadiem
iespgjamiem simptomiem ka letargija, sejas pietiikums, nieze, vemSana vai diareja. Sis reakcijas var attistities
lidz smagakam stavoklim (anafilaksei), kas var apdraud@t dzivibu, ar papildu simptomiem, piemeram, aizdusu
vai kolapsu. Sadu reakciju gadijuma ieteicama atbilstosa arstSana.

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 arstétajiem dzivniekiem);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lieto$anas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

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

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

Revakcinacija:

Ik péc 6-12 meneSiem.

Aizsardzibai pret serogrupas Icterohaemorrhagiae izraisitu klinisko leptospirozi ieteicams revakcinét ik péc
6 méneSiem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lictosanas laut vakcinai sasilt 1idz istabas temperatiirai (15°C - 25°C). Jalieto sterils injekciju aprikojums.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

P&c pirmreiz&jas caurdurSanas izlietot nekavejoties.



Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c EXP
{ménesis/gads}. Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedejo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€$ana, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma p&tijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot un ievadit maistjuma ar
Nobivac vakcmam, 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 p&tijumi norada, ka So vakcinu var lietot tai pasa diena, bet nedrikst lietot
maisijuma 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§ mingtajam veterinarajam zalém. Leémums par §is vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu
lietosanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Netika novérotas citas blakusparadibas, ka tikai tas, kas novérotas, lietojot vienu devu.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ieprieks minétajam vakcinam (valstis, kur §Ts zales
ir registrétas un ir atlauta to kombingta lietoSana).

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs

aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

02/2021

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

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

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



Aktivas imunitates stimul&$anai 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 inficeSanas ir bakterémija un leptospiiirija, salidzinot ar nevakcinétiem dzivniekiem no
kontroles grupas.



