I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac L4, injekciné suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:
inaktyvinty Leptospira padermiy:
- Canicola serogrupés Portland-vere serovarianto (Ca-12-000 padermés) 3 550-7 100 U!,
L. Interrogans
- Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto (Ic-02-001 padermés) 2901 000 U',
L. interrogans
- Australis serogrupés Bratislava serovarianto (As-05-073 padermés) L. Interrogans 500-1 700 U!,
- Grippotyphosa serogrupés Dadas serovarianto (Gr-01-005 padermés) 650-1 300 U'.
L. kirschneri
! Antigeninés masés ELISA vienetai.
Pagalbinés medZiagos:
Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medZziagy sudétis
Natrio chloridas
Kalio chloridas
Kalio-divandenilio fosfatas
Dinatrio fosfatas dihidratas
Injekcinis vanduo
Bespalvé suspensija.
3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1 Paskirties gyviiny rusys
Sunys.
3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis
Sunims aktyviai imunizuoti nuo L. interrogans ir L. kirschneri:
Serogrupé/
Sexovariant Icterohaem ;lc:::l(:::a:a Grippotyp | Grippotyp
as | Canicola/ | orrhagiae/ o/ g Australis/ hosa/ hosa/
Canicola | Icterohaem Bratislava | Grippotyp | Bananal/L
. Copenhag .
orrhagiae eni hosa iangguang
Indikacija
. Sumazéjim | Sumazéjima | Sumazéjim | Sumazéjimas | Sumazéjim | Sumazéjim
Infekcija 1 1 1 1 1 1
as s as as as
ISsiskyrimas | Sumazg&jim | Sumazéjima | Sumazéjim - .. Sumazejim
‘o ) ) Prevencija Prevencija 1
su $lapimu as s as as
GaiStamuma . . .
s Prevencija | Prevencija | Prevencija - - -




Klinikiniai | SumaZzéjim | Sumazgjima | Sumazéjim | Sumazéjimas | Sumazéjim | Sumazéjim
poZymiai as s as 2 as’ as
Patogeno s e

; . Sumazéjima | Sumazéjim .. ..
buvimas Prevencija S as - Prevencija | Prevencija
inkstuose
Inksty . Sumazéjim Sumazéjim ..
. ... . | Prevencija - - Prevencija
pazeidimai as as

"Nustatyta pragjus 1 m. po pirminés vakcinacijos; > Nustatyta pra¢jus 6 sav. po pirminés vakcinacijos;
3 Remiantis kar$¢iavimo sumazé&jimu.

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmeé: 1 metai.

3.3 Kontraindikacijos

Neéra.

3.4 Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Biitina vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo arba vaisto patekimo j akis. Esant akiy dirginimui, reikia

nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:

Labai dazna

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Injekcijos vietos patinimas', injekcijos vietos mazgelis',
injekcijos vietos skausmas?, pakilusi temperatiira’,
sumazéjes aktyvumas®, sumazéjes apetitas®.

Labai reta

pranesimus)

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus

Padidéjusio jautrumo reakcija’, imuninés kilmés hemoliziné
anemija, imuninés kilmés trombocitopenija, imuninés
kilmés poliartritas.

' <4 cm; i$nyksta per 14 d.
% I8nyksta per 14 d.

3<1°C,iki3d.

4 Suniukams.

5> Reakcijos yra trumpalaikés. Tarp jy ir anafilaksija (kartais mirtina). Jei pasireiSkia tokia reakcija,
nedelsiant turi biiti taikomas atitinkamas gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Taip pat zr.

atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.




3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo metu.
3.8 Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maisyti ir naudoti kartu su Svirksti
po oda skirtomis Nobivac grupés vakcinomis, kuriy sudétyje yra Suny maro viruso, 2 tipo Suny
adenoviruso, Suny parvoviruso (154 padermé) ir (arba) Suny paragripo viruso komponenty. Pries
naudojant sumaiSytas vakcinas, reikia perskaityti informacija apie naudojamas Nobivac vakcinas.
Maisant su Siomis Nobivac vakcinomis, jrodyti Nobivac L4 saugumo ir veiksmingumo teiginiai
nesiskiria nuo apraSytyjy, kai naudojama tik Nobivac L4. Nustatyta, kad kasmetinés revakcinacijos metu
maiSymas su Nobivac vakcinomis, kuriy sudétyje yra Suny paragripo viruso, netrukdo anamneziniam
atsakui, sukeliamam §virk§¢iamo Suny paragripo viruso komponento.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti tg pacig diena, bet
negalima maiSyti su laSinti j nosj skirtomis Nobivac grupés vakcinomis, kuriy sudétyje yra Bordetella
bronchiseptica ir (arba) paragripo viruso komponenty.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcina galima naudoti tuo paciu metu, bet
negalima maiSyti su inaktyvinta Nobivac grupés vakcina nuo Bordetella bronchiseptica.

Kai $i vakcina naudojama kartu su inaktyvinta Nobivac grupés vakcina nuo Bordetella bronchiseptica,
nustatyti Sios vakcinos antikiiny atsako duomenys ir kiti imuniteto duomenys yra tokie patys, kaip ir
naudojant vien tik $ig vakcing.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti tuo paciu metu su Nobivac
grupés vakcina nuo pasiutligeés, bet naudojant j skirtingas kiino vietas.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Prie§ naudojant buitina uztikrinti, kad vakcina yra kambario temperatiiros (15-25 °C).

Sunims nuo 6 sav. amzZiaus §virksti po 1 vakcinos doze (1 ml) 2 kartus kas 4 sav.

Vakcinavimo programa:

Pirminis vakcinavimas:

pirmg kartg vakcing galima $virksti 6-9) sav. amziaus Sunims, antrg kartg Svirk§¢iama 1013 sav.
amziaus Sunims.

Revakcinavimas:
Sunims reikia kasmet pakartotinai $virksti 1 vakcinos doz¢ (1 ml).

) Esant dideliam motininiy antikiiny kiekiui, pirmasis vakcinavimas rekomenduojamas nuo 9 sav.
amziaus.

Naudojimui vienu metu
1 doz¢ Nobivac vakcinos, kurios sudétyje yra Suny maro viruso, 2 tipo Suny adenoviruso, Suny
parvoviruso (154 padermé) ir (arba) Suny paragripo viruso komponenty, reikia atskiesti 1 Sios vakcinos




doze (1 ml). SumaiSytos vakcinos turi biiti kambario temperattiros (15-25 °C) prie$ Svirksciant jas po
oda.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)
Vakcinavus dviguba doze, jokiy kity nepageidaujamy reiskiniy, i§skyrus nurodytus 3.6 p., nepastebéta.
Taciau Sios reakcijos gali buti sunkesnés ir (arba) ilgiau testis. Pavyzdziui, injekcijos vietoje gali atsirasti
iki 5 cm skersmens injekcijos vietos tynis, kuriam visiSkai iSnykti prireikty daugiau nei 5 sav.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

Netaikytina.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas: QI07ABO1.

Vakcina skirta Suny aktyviam imunitetui Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans,
Icterohaemorrhagiae serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto L. interrogans,
Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto L. interrogans, Australis serogrupés
Bratislava serovarianto L. interrogans, Grippotyphosa serogrupés Grippotyphosa serovarianto

L. kirschneri ir Grippotyphosa serogrupés Bananal/Liangguang serovarianto L. kirschneri skatinti.
Nustatyta, kad §i vakcina suteikia kryzmine apsaugg nuo Australis serogrupés Australis serovarianto
L. interrogans praéjus 3 sav. po vakcinacijos.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i$skyrus nurodytus 3.8 p.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 21 mén.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus Nobivac vakcinas, — 45 min.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 1 ml (1 dozé) flakonas, uzkimstas halogenobutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.



Pakuocdiy dydziai
Plastikiné dézuté, kurioje yra 5, 10, 25 arba 50 flakony po 1 ml (1 dozg).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/12/143/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2012-07-16.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

MMMM m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PRIEDAS
KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

PLASTIKINE DEZUTE, Kurioje yra 5, 10, 25 arba 50 flakony po 1 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac L4, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
inaktyvintos Leptospira padermés.

3.  PAKUOTES DYDIS

5x 1 ml (1 doze)

10 x 1 ml (1 doze)
25 x 1 ml (1 dozg)
50 x 1 ml (1 doze)

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7. 1SLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/12/143/001 (5 x 1 ml)

EU/2/12/143/002 (10 x 1 ml)
EU/2/12/143/003 (25 x 1 ml)
EU/2/12/143/004 (50 x 1 ml)

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

1 ml STIKLINIO FLAKONO ETIKETE

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac L4

tal

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

1 ml (1 dozé)
Inaktyvintos Leptospira padermés.

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

12



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Nobivac L4, injekciné suspensija Sunims

2.

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

Sudétis

inaktyvinty Leptospira padermiy:

- Canicola serogrupés Portland-vere serovarianto (Ca-12-000 padermés) 3 550-7 100 U!,
L. interrogans
- Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto (Ic-02-001 2901 000 U',
padermés) L. interrogans
- Australis serogrupés Bratislava serovarianto (As-05-073 padermés) 500-1 700 U',
L. Interrogans
- Grippotyphosa serogrupés Dadas serovarianto (Gr-01-005 padermé) 650—1 300 U".
L. kirschneri
! Antigeninés masés ELISA vienetai.
Bespalvé suspensija.
3. Paskirties gyviiny rasys
Sunys.
4. Naudojimo indikacijos
Sunims aktyviai imunizuoti nuo L. interrogans ir L. kirschneri:
Serogrupé/
Sexovariant Icterohaem lflcot::l(::aiea Grippotyp | Grippotyp
as | Canicola/ | orrhagiae/ o/ g Australis/ hosa/ hosa/
Canicola | Icterohaem Bratislava | Grippotyp | Bananal/L
. Copenhag .
orrhagiae . hosa iangguang
o eni
Indikacija
. Sumazéjim | Sumazéjima | Sumazéjim | Sumazéjimas | Sumazeéjim | Sumazéjim
Infekcija ; ; ; ] ) )
as s as as as
Issmikyr?mas Sumazlejlm Sumaz¢jima Sumazlejlm Prevencija’ | Prevencija Sumazlejlm
su Slapimu as s as as
GaiStamuma . . .
s Prevencija | Prevencija | Prevencija - - -
Klinikiniai | Sumazéjim | Sumazéjima | Sumazéjim | Sumazéjimas | Sumazéjim | Sumazéjim
poZymiai as s as 2 as’ as
Patogeno e e
: . Sumazé¢jima | Sumazéjim .. .
buvimas Prevencija s as - Prevencija | Prevencija
inkstuose
IVIllFSjLUt . | Prevencija - Sumazejim - Sumazejim Prevencija
pazeidimai as as
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"Nustatyta pra¢jus 1 m. po pirminés vakcinacijos; > Nustatyta praéjus 6 sav. po pirminés vakcinacijos;
3 Remiantis kar§¢iavimo sumazéjimu.

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmé: 1 metai.
5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Biitina vengti atsitiktinio jsiSvirk§timo arba vaisto patekimo j akis. Esant akiy dirginimui, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maisyti ir naudoti su $virksti po
oda skirtomis Nobivac grupés vakcinomis, kuriy sudétyje yra Suny maro viruso, 2 tipo Suny adenoviruso,
Suny parvoviruso (154 padermé) ir (arba) Suny paragripo komponenty. Prie§ naudojant sumaisytas
vakcinas, reikia perskaityti informacija apie naudojamas Nobivac vakcinas. MaiSant su Siomis Nobivac
vakcinomis, jrodyti Nobivac L4 saugumo ir veiksmingumo teiginiai nesiskiria nuo aprasytyjy, kai
naudojama tik Nobivac L4. Nustatyta, kad kasmetinés revakcinacijos metu maiSymas su Nobivac
vakcinomis, kuriy sudétyje yra Suny paragripo viruso, netrukdo anamneziniam atsakui, sukeliamam
Svirk§¢iamo Suny paragripo viruso komponento.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima naudoti ta pacia diena, bet
negalima maiSyti su laSinti j nosj skirtomis Nobivac grupés vakcinomis, kuriy sudétyje yra Bordetella
bronchiseptica ir (arba) paragripo viruso komponenty.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima naudoti tuo paciu metu, bet
negalima maiSyti su inaktyvinta Nobivac grupés vakcina nuo Bordetella bronchiseptica.

Kai $i vakcina naudojama kartu su inaktyvinta Nobivac grupés vakcina nuo Bordetella bronchiseptica,
nustatyti Sios vakcinos antikiiny atsako duomenys ir kiti imuniteto duomenys yra tokie patys, kaip ir
naudojant vien tik $ig vakcing.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti tuo paciu metu su Nobivac
grupés vakcina nuo pasiutligés, bet naudojant j skirtingas kiino vietas.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anksciau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Vakcinavus dviguba doze, jokiy kity nepageidaujamy reiskiniy, i§skyrus nurodytus skyriuje
»Nepageidaujami reiSkiniai®, nepastebéta. Taciau Sios reakcijos gali biiti sunkesnés ir (arba) ilgiau testis.
Pavyzdziui, injekcijos vietoje gali atsirasti iki 5 cm skersmens injekcijos vietos tynis, kuriam visisSkai
iSnykti prireikty daugiau nei 5 sav.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus anks¢iau minétas vakcinas.
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7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Labai dazna Injekcijos vietos patinimas', injekcijos vietos mazgelis!,
injekcijos vietos skausmas?, pakilusi temperatiira’,

> 118 10 gydyt i . .. i
(> 115 10 gydyty gyvuny) sumazéjes aktyvumas®, sumazéjes apetitas®.

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija’, imuninés kilmés hemoliziné
anemija, imuninés kilmés trombocitopenija, imuninés

(<I gyvainas 1§ 10 000 gydyty kilmés poliartritas.

gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

' <4 cm; i$nyksta per 14 d.

2 I8nyksta per 14 d.

3<1°C, ki3 d.

* Suniukams.

5 Reakcijos yra trumpalaikés. Tarp jy ir anafilaksija (kartais mirtina). Jei pasireiSkia tokia reakcija,
nedelsiant turi biiti taikomas atitinkamas gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti po oda.
Sunims nuo 6 sav. amziaus $virksti po 1 vakcinos doze (1 ml) 2 kartus kas 4 sav.

Vakcinavimo programa

Pirminis vakcinavimas: pirmg kartg vakcing galima $virksti 6-9) sav. amziaus Sunims, antra kartg
Svirk§¢iama 10-13 sav. amziaus Sunims.

Revakcinavimas: Sunims reikia kasmet pakartotinai Svirksti 1 vakcinos dozg (1 ml).

) Esant dideliam motininiy antikiiny kiekiui, pirmasis vakcinavimas rekomenduojamas nuo 9 sav.
amziaus.

Norint naudoti vienu metu, 1 doz¢ Nobivac vakcinos, kurios sudétyje yra Suny maro viruso, 2 tipo Suny
adenoviruso, Suny parvoviruso (154 paderme) ir (arba) Suny paragripo viruso komponenty, reikia
atskiesti 1 Sios vakcinos doze (1 ml). SumaiSytos vakcinos turi biiti kambario temperatiiros (15-25 °C)
pries Svirksciant jas po oda.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant biitina uztikrinti, kad vakcina yra kambario temperatiiros (15-25 °C).

10. Islauka

Netaikytina.
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11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (28 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus Nobivac vakcinas, — 45 min.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
EU/2/12/143/001-004

Pakuociy dydziai
Plastikiné dézuté, kurioje yra 5, 10, 25 arba 50 flakony po 1 ml (1 dozg).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
MMMM m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel. + 37052196111
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Peny0auka bnarapust
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ArGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220

17. Kita informacija

Nustatyta, kad §i vakcina suteikia kryzming apsaugg nuo Australis serogrupés Australis serovarianto
L. interrogans praéjus 3 sav. po vakcinacijos.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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