PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac L4 injekcna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 1 ml davka obsahuje:

U¢inné latky:
Inaktivované kmene Leptospira:
- L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Portland- ~ 3550-7100 U!
vere (kmen Ca-12-000)
- L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae 290-1000 U'!
sérovar Copenhageni (kmen Ic-02-001)
- L. interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava 500-1700 U'!
(kmeni As-05-073)
- L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar 650-1300 U'!
Dadas (kmen Gr-01-005)
' Mnozstvo antigénu v ELISA jednotkéch.
Pomocné latky:
Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych zloZiek
Chlorid sodny
Chlorid draselny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat
Voda na injekciu
Bezfarebna suspenzia.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Psy.
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Na aktivnu imunizaciu psov proti L.interrogans a L. kirschneri:
Sérova Icterohae
skupina/ Icterohaem morrhasia Grippotyp | Grippotyp
érovar | Canicola/ orrhagiae/ o/ g Australis/ hosa/ hosa/
Canicola | Icterohaem Bratislava Grippotyp | Bananal/L
. Copenhag .
orrhagiae . hosa iangguang
o . eni
Indikacia
Infekcia Znizenie! Znizenie' Znizenie' Znizenie Znizenie! | ZniZenie'
Vyluc?vanle ZniZenie ! Znizenie ZniZenie ! Prevencia? Prevencia Znizenie
mocom
Mortalita Prevencia Prevencia Prevencia - - -
Kllnleé ,v . ,v . /v . I~ ) rv -3 rv .
, ZniZenie ZniZenie ZniZenie ZniZenie ZniZenie ZniZenie
priznaky




Renalne . . . . )
oy Prevencia ZniZenie ZnizZenie - Prevencia Prevencia

nosicstvo

Renalne . Y e .
lézie Prevencia - ZniZenie - ZniZenie Prevencia

! Preukazané 1 rok po primarnej vakcinacii; 2 Preukdzané 6 tyzdiiov po primarnej vakcinacii; > Na
zéaklade znizenia horucky.

Nastup imunity: 3 tyzdne.

Trvanie imunity: 1 rok.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Vyvarujte sa ndhodnému samoinjikovaniu alebo kontaktu lieku s o¢ami. V pripade podrazdenia o¢i
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informéaciu pre pouzivatel’a alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Velmi Gasté Opuch v mieste vpichu', Uzlik v mieste vpichu', Bolest’
(>1 zviera/ 10 lie¢enych zvierat): v mieste vpichu?, Zvysena teplota®, Znizena aktivita®,
ZniZzen chut do jedla*
Vel'mi zriedkavé Hypersenzitivna reakcia °, Imunitne sprostredkovana
(<1 zviera/ 10 000 lieCenych hemolyticka anémia, imunitne sprostredkovana
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | trombocytopénia, Imunitne sprostredkovana polyartritida

' <4 cm; ustapi do 14 dni.

2 Usttpi do 14 dni.

3<1°C, najviac 3 dni.

* U Steniat.

3 Reakcie su prechodné. Vratane anafylaxie (niekedy fatélnej). Ak taka reakcia nastane, bezodkladne
ma byt podana vhodna liecba.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje najdete v pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
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Dostupné udaje o bezpe€nosti a ucinnosti preukazuji, ze tato vakcina sa moze miesat’ a podat’

s vakcinami skupiny Nobivac ur¢enymi na subkutanne podanie s obsahom zloziek virusu psinky,
psieho adenovirusu typ 2, psieho parvovirusu (kmen 154) a/alebo psieho virusu parainfluenzy. Pred
podanim zmie$anej vakciny si preCitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov prislusnych vakcin
Nobivac. Po zmiesani lieku s tymito vakcinami Nobivac, tvrdenia o bezpec¢nosti a i¢innosti Nobivac
L4 nie st odlisné od tych, ktoré s opisané pre Nobivac L4 podaného samostatne. Bolo stanovené, ze
po zmiesani s vakcinami Nobivac obsahujucimi psi virus parainfluenzy pri kazdoro¢nej revakcinécii
nedochadza k interferencii s anamnestickou odpoved’ou navodenou injekéne podanou zlozkou psiecho
virusu parainfluenzy.

Dostupné udaje o bezpec¢nosti a ucinnosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa mieSat’ s vakcinami skupiny Nobivac ur¢enymi pre intranazalne podanie obsahujucimi
zlozky Bordetella bronchiseptica a/alebo virus parainfluenzy.

Dostupné udaje o bezpecnosti preukazuji, ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale nesmie sa
mieSat’ s inaktivovanou vakcinou skupiny Nobivac proti Bordetella bronchiseptica. Ak je tato vakcina
podavana spolo¢ne s inaktivovanou vakcinou skupiny Nobivac proti Bordetella bronchiseptica, Gidaje

o dokazanej protilatkovej odpovedi a iné udaje o imunite tejto vakciny s rovnaké ako pri vakcine
podavanej samostatne.

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
na rozne miesta podania s vakcinou zo skupiny Nobivac proti besnote.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych lickov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Subkutanne pouzitie.

Pred podanim sa uistit’, aby vakcina dosiahla izbov1 teplotu (15 °C — 25 °C).

Aplikovat’ dve vakcinacie po jednej davke (1 ml) vakciny v intervale 4 tyzdnov od veku 6 tyzdiov.

Vakcinacna schéma:

Primarna vakcinacia:
Prvi davku je mozné podat’ od 6 do 9 tyzdiiov veku a druht davku od 10 do 13 tyzdiiov veku.

Revakcindcia:
Psy by mali byt’ revakcinované kazdoroc¢ne jednou davkou (1 ml) vakciny.

) Pri vysokych hladinach materskych protilatok sa odporti¢a prva vakcinacia od 9 tyzdiiov veku.

Pre simultanne pouzitie:

1 davka vakciny Nobivac obsahujuca zlozky virusu psinky, psicho adenovirusu typ 2, psiecho
parvovirusu (kmen 154) a/alebo psieho virusu parainfluenzy ma byt rekonstituovana jednou davkou (1
ml) tejto vakciny. ZmieSané vakciny by mali mat’ izbovu teplotu (15 °C — 25 °C) pred podanim
subkutannou injekciou.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované ziadne iné neziaduce €inky okrem tych, ktoré su
uvedené v Casti 3.6. Avsak tieto reakcie mozu byt zavaznejSie a/alebo mézu trvat’ dlhsie.



Napriklad opuch v mieste vpichu méze mat’ priemer az 5 cm a moze trvat’ az 5 tyzdnov, kym tplne
vymizne.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI07ABO1

Na stimulaciu aktivnej imunity u psov proti L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Canicola,
L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Icterohaemorrhagiae, L. interrogans
sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni, L. interrogans sérova skupina Australis
sérovar Bratislava, a L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa a L.
kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Bananal/Liangguang.

Bolo preukazané, ze vakcina poskytuje krizovli ochranu proti L. interrogans sérovej skupiny Australis
sérovar Australis pocas troch tyzdinov po vakcinacii.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem tych, ktoré boli uvedené v Casti 3.8.
vyssie.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 21 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ pouzit’.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii vakein Nobivac podla navodu: 45 minut.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Nezmrazovat'.

Chréanit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka typ I s obsahom 1 ml (1 davka) uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou
a zapecCatena kodovanym hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:
Plastova skatul’ka s 5, 10, 25 alebo 50 lickovkami po 1 ml (1 davka).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/12/143/001-004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16/07/2012.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PLASTOVA SKATULKA s 5, 10, 25 alebo 50 lieckovkami po 1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac L4 injekEna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 1 ml obsahuje:
Inaktivované kmene Leptospira

3.  VEDKOST BALENIA

5x 1 ml (1 davka)

10 x 1 ml (1 davka)
25 x 1 ml (1 davka)
50 x 1 ml (1 davka)

4. CIECOVE DRUHY

Psy

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ pouzit’.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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)

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK SKLENENEJ LIEKOVKY s 1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac L4

tal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 ml (1 davka)
Inaktivované kmene Leptospira

3.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ pouzit’

12



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

13



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Nobivac L4 injek¢na suspenzia pre psy

2 ZloZenie
Kazda 1 ml davka obsahuje:

Utinné latky:
Inaktivované kmene Leptospira:

- L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Portland-  3550-7100 U!
vere (kmen Ca-12-000)
- L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae 290-1000 U!
sérovar Copenhageni (kmen Ic-02-001)
- L. interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava 500-1700 U!
(kmen As-05-073)
- L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar 650-1300 U!
Dadas (kmen Gr-01-005)
' Mnozstvo antigénu v ELISA jednotkéch.
Bezfarebna suspenzia.
3. Cielové druhy
Psy.
4. Indikacie na pouzitie
Na aktivnu imunizaciu psov proti L.interrogans a L. kirschneri :
Sérova Icterohae
skupina/ Icterohaem morrhasia Grippotyp | Grippotyp
érovar | Canicola/ orrhagiae/ o/ g Australis/ hosa/ hosa/
Canicola | Icterohaem Bratislava Grippotyp | Bananal/LL
. Copenhag .
orrhagiae . hosa iangguang
R eni
Indikacia
Infekcia Znizenie' ZniZenie ! ZniZenie' ZniZenie ! Znizenie! | ZniZenie'
Vyluc?vanle ZniZenie' Znizenie Znizenie! Prevencia? Prevencia | ZniZenie'!
mocom
Mortalita Prevencia Prevencia Prevencia - - -
Klrlmcke Znizenie Znizenie Znizenie ZniZenie? ZniZenie? ZniZenie
priznaky
Rel.lfl ne Prevencia Znizenie Znizenie - Prevencia Prevencia
nosicstvo
Rleél;ilene Prevencia - Znizenie - Znizenie Prevencia
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! Preukdzané 1 rok po primarnej vakcinécii; 2 Preukdzané 6 tyzdfiov po primérnej vakcindcii; * Na

zaklade zniZenia horucky.
Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 1 rok.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Vyvarujte sa ndhodnému samoinjikovaniu alebo kontaktu lieku s o¢ami. V pripade podrazdenia o¢i
ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnui informéciu pre pouzivatela alebo obal.

Gravidita:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuji, Ze tato vakcina sa mdze miesat’ a podat’

s vakcinami skupiny Nobivac uréenymi na subkutanne podanie s obsahom zloziek virusu psinky, psicho
adenovirusu typ 2, psieho parvovirusu (kmen 154) a/alebo psieho virusu parainfluenzy. Pred podanim
zmieSanej vakciny si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov prislusnych vakcin Nobivac. Po
zmiesani lieku s tymito vakcinami Nobivac, tvrdenia o bezpec¢nosti a ti€innosti Nobivac L4 nie st
odlisné od tych, ktoré st opisané pre Nobivac L4 podaného samostatne. Bolo stanovené, Ze po
zmieSani s vakcinami Nobivac obsahujucimi psi virus parainfluenzy pri kazdorocnej revakcinacii
nedochddza k interferencii s anamnestickou odpoved’ou navodenou injekéne podanou zlozkou psieho
virusu parainfluenzy.

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den ale
nesmie sa miesat’ s vakcinami skupiny Nobivac uréenymi pre intranazalne podanie obsahujicimi
zlozky Bordetella bronchiseptica a/alebo virus parainfluenzy.

Dostupné udaje o bezpecnosti preukazuju, ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den ale nesmie sa
miesat’ s inaktivovanou vakcinou skupiny Nobivac proti Bordetella bronchiseptica. Ak je tato vakcina
podavana spolocne s inaktivovanou vakcinou série Nobivac proti Bordetella bronchiseptica, idaje

o dokazanej protilatkovej odpovedi a iné udaje o imunite tejto vakciny su rovnaké ako pri vakcine
podavanej samostatne.

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
na rozne miesta podania s vakcinou zo skupiny Nobivac proti besnote.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita

s inym veterinarnym lieckom okrem vysSie uvedenych lickov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie:

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované Ziadne iné¢ neziaduce ucinky okrem tych, ktoré st
uvedené v Casti “Neziaduce ucinky*. Avsak tieto reakcie mozu byt zavaznejsie a/alebo mozu trvat’
dlhsie.
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Napriklad opuch v mieste vpichu méze mat’ priemer az 5 cm a moze trvat’ az 5 tyzdnov, kym tplne
vymizne.

Zavazné inkompatibility:
Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych vakcin.

7. Neziaduce ucinky

Psy:
Velmi Casté Opuch v mieste vpichu!, Uzlik v mieste vpichu!, Bolest’
(>1 zviera/ 10 lieenych zvierat): v mieste vpichu?, ZvySena teplota’, ZniZena aktivita?,
Znizen4 chut’ do jedla?
Velmi zriedkavé Hypersenzitivna reakcia °, Imunitne sprostredkovana

hemolyticka anémia, Imunitne sprostredkovana

(<1 zviera/ 10 000 lieCenych zvierat, | y;ombocytopénia, Imunitne sprostredkovana polyartritida

vratane ojedinelych hlaseni):

' <4 cm; usttpi do 14 dni.

2 Ustpi do 14 dni.

3< 1 °C, najviac 3 dni.

4 U Steniat.

5 Reakcie st prechodné. Vratane anafylaxie (niekedy fatalnej). Ak taka reakcia nastane, bezodkladne
ma byt podana vhodna liecba.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje
0 narodnom systéme} .

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Subkutanne pouzitie.
Aplikovat’ dve vakcinacie po jednej davke (1 ml) vakciny v intervale 4 tyzdnov psom od veku 6
tyzdnov.

Vakcina¢na schéma:

Primdrna vakcinacia: Prvli ddvku je mozné podat’ od 6 do 9 tyzdiov veku a druhti davku od 10 do
13 tyzdnov veku.

Revakcinacia: Psy by mali byt revakcinované kazdoro¢ne jednou davkou (1 ml) vakciny.

® Pri vysokych hladinach materskych protilatok sa odporuca prva vakcinacia od 9 tyzdiiov veku.

Pre simultanne pouzitie, 1 davka vakciny Nobivac obsahujlica zlozky virusu

psinky, psieho adenovirusu psov 2, psicho parvovirusu (kmen 154) a/alebo psieho virusu
parainfluenzy ma byt rekonstituovana jednou davkou (1 ml) tejto vakciny. ZmieSané vakciny by mali
mat izbovu teplotu (15 °C — 25 °C) pred podanim subkutdnnou injekciou.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouZitim sa uistit, aby vakcina dosiahla izbovi teplotu (15 °C — 25 °C).
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chrénit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni viiitorného obalu: ihned’ pouzit.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii vakcin Nobivac podl'a navodu: 45 mintt.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/12/143/001-004

Velkosti balenia:
Plastova skatul'ka s 5, 10, 25 alebo 50 lickovkami po 1 ml (1 davka).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie.
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné udaje na

hlasenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bnarapust
Tem: + 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

17. DalSie informacie

Bolo preukazané, ze vakcina poskytuje krizovu ochranu proti L. interrogans sérovej skupiny Australis

sérovar Australis pocas troch tyzdiov po vakcinacii.
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/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
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