ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobivac L4 Injektionssuspension fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Dosis (1 ml) enthélt:

Wirkstoffe:
Inaktivierte Leptospiren-Stdmme:

- L. interrogans Serogruppe Canicola Serovar Portland-vere (Stamm Ca-12-000) 3550-7100 E.!
- L. interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Copenhageni
(Stamm Ic-02-001) 290-1000 E.!
- L. interrogans Serogruppe Australis Serovar Bratislava (Stamm As-05-073) 500-1700 E.!
- L. kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar Dadas (Stamm Gr-01-005) 650-1300 E. !
D Antigen-Gehalt in ELISA Einheiten
Sonstige Bestandteile:
Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile
Natriumchlorid
Kaliumchlorid
Kaliumdihydrogenphophat
Dinatriumphosphatdihydrat
Wasser zur Injektion
Farblose Suspension.
3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)
Hunde.
3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Zur aktiven Immunisierung von Hunden gegen L. interrogans und L. kirschneri:
erogruppe/ Icterohae . .
ger(?\?ar Icterohaemo morrhagia Grippotyp | Grippotyp
Canicola/ rrhagiae/ o/ Australis/ hosa/ hosa/
Canicola | Icterohaemo Bratislava | Grippotyp | Bananal/Li
rrhagiae Copenhage hosa angguan
Indikation g ni gguang
Infektion Verrmfger Verrmfgerung Verrlnlgeru Verrlnlgerung Verrlnlgeru Verrmfgeru
ung ng ng ng
Bakericlle Verringer Verringeru Verringeru
Aussscheidu lg Verringerung lg Schutz? Schutz lg
ng ung ng ng
Mortalitét Schutz Schutz Schutz - - -
Klinische Verringer Verringerung Verringeru Verrngerung Verrm3geru Verringeru
Symptome ung ng ng ng




N}eren— Schutz Verringerung Verringeru Schutz Schutz
besiedlung ng

Nieren- Sehuty ] Verringeru Verringeru Schutz

ldsionen ng ng

''Nachgewiesen 1 Jahr nach der Erstimpfung;
2 Nachgewiesen 6 Wochen nach der Erstimpfung;
3 Basierend auf der Fiebersenkung.

Beginn der Immunitét: 3 Wochen.
Dauer der Immunitét: 1 Jahr.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion oder Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden. Im Falle einer
Augenirritation ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu zichen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmaf3inahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hunde:

Sehr haufig
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Schwellung an der Injektionsstelle!,

Knoten an der Injektionsstelle’,
Schmerzen an der Injektionsstelle?,
Erhohte Temperatur?,

Verminderte Aktivitit*,
Verminderter Appetit*.

Uberempfindlichkeitsreaktion®,
Immunvermittelte himolytische Anédmie,

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Immunvermittelte Thrombozytopenie,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Immunvermittelte Polyarthritis.

Sehr selten

! <4 c¢m; klingt innerhalb von 14 Tagen ab.

2 Klingt innerhalb von 14 Tagen ab.

3<1°C, bis zu 3 Tage.

4 Bei Welpen.

3 Die Reaktionen sind voriibergehend. Dazu gehort auch Anaphylaxie (manchmal todlich). Wenn eine
solche Reaktion auftritt, sollte unverziiglich eine geeignete Behandlung verabreicht werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber



das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustidndige nationale Behorde
zu senden. Die jeweiligen Kontaktdaten finden Sie im Abschnitt ,,Kontaktdaten* der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Kann wéhrend der Triachtigkeit angewendet werden.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die vorgelegten Daten zur Unschidlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff mit den
Impfstoffen der Nobivac-Palette, die canine Staupe-, canines Adenovirustyp 2-, canine Parvo- (Stamm
154) und/oder canine Parainfluenza-Viruskomponenten enthalten, zur subkutanen Anwendung
gemischt und verabreicht werden kann. Die Produktinformationen der jeweiligen Nobivac-Impfstoffe
sollten vor der Anwendung gemischter Produkte beachtet werden. Bei der Mischung mit diesen
Nobivac-Impfstoffen unterscheiden sich die belegten Vertrdglichkeits- und Wirksamkeitsparameter
von Nobivac L4 nicht von denen bei alleiniger Verabreichung von Nobivac L4. Fiir die Mischung mit
Nobivac-Impfstoffen mit caninem Parainfluenzavirus zur jahrlichen Wiederholungsimpfung wurde
belegt, dass die durch die canine Parainfluenzaviruskomponente induzierte Immunantwort nicht
beeinflusst wird.

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff mit den
Impfstoffen der Nobivac-Palette, die Bordetella bronchiseptica- und/oder Parainfluenza-
Viruskomponenten zur intranasalen Anwendung enthalten, am gleichen Tag jedoch nicht gemischt
verabreicht werden kann.

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit belegen, dass dieser Impfstoff zeitgleich, aber nicht
gemischt mit dem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Palette gegen Bordetella bronchiseptica
verabreicht werden kann. Wird dieser Impfstoff zusammen mit dem inaktivierten Impfstoff der
Nobivac-Palette gegen Bordetella bronchiseptica verabreicht, unterscheiden sich die Daten zur
Antikorperantwort und andere Immunititsdaten fiir diesen Impfstoff nicht von denen bei alleiniger
Verabreichung dieses Impfstoffes.

Die vorgelegten Daten zur Unschidlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff zeitgleich,
aber ortsgetrennt mit einem Impfstoff der Nobivac-Reihe gegen Tollwut verabreicht werden kann.

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff

vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels verwendet werden kann, muss daher von
Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zur subkutanen Anwendung.
Vor Gebrauch sicherstellen, dass der Impfstoff Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) erreicht hat.

2 Impfungen von je einer Dosis (1 ml) im Abstand von vier Wochen fiir Hunde ab einem Alter von
6 Wochen.

Impfschema:

Grundimmunisierung:

Die erste Impfung kann im Alter von 6 bis 9) Wochen und die zweite Impfung im Alter von 10 — 13
Wochen verabreicht werden.

Wiederholungsimpfung:
Hunde sollten jéhrlich mit einer Dosis (1 ml) nachgeimpft werden.




) Im Fall von hohen maternalen Antikorpertitern wird die erste Impfung im Alter von 9 Wochen
empfohlen.

Zur gleichzeitigen Verabreichung:

Eine Dosis des Nobivac-Impfstoffes, der canine Staupe-, canine Adenovirus Typ 2-, canine Parvo-
(Stamm 154) und/oder canine Parainfluenza-Viruskomponenten enthélt, wird mit einer Dosis (1 ml)
dieses Impfstoffes rekonstituiert. Die gemischten Impfstoffe sollten Raumtemperatur (15 °C — 25 °C)
erreicht haben, bevor sie subkutan verabreicht werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Nach Verabreichung der doppelten Dosis wurden keine anderen als die unter Abschnitt 3.6 erwédhnten
Reaktionen beobachtet. Jedoch waren die Reaktionen schwerwiegender und/oder hielten ldnger an.
Beispielsweise kann die Schwellung an der Injektionsstelle bis zu 5 cm betragen und bis zur
vollstdndigen Riickbildung konnen iiber 5 Wochen vergehen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QI0O7ABOI1.

Zur aktiven Immunisierung von Hunden gegen L. interrogans Serogruppe Canicola Serovar Canicola,
L. interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Icterohaemorrhagiae, L. interrogans
Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Copenhageni, L. interrogans Serogruppe Australis Serovar
Bratislava, L. kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar Grippotyphosa und L. kirschneri
Serogruppe Grippotyphosa Serovar Bananal/Liangguang.

Es wurde nachgewiesen, dass der Impfstoff drei Wochen nach der Impfung eine Kreuzimmunitét
gegen L. interrogans Serogruppe Australis Serovar Australis bietet.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme der in Abschnitt 3.8 oben genannten.
5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 21 Monate.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: unverziiglich anwenden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution von Nobivac Impfstoffen entsprechend den Anweisungen: 45 Minuten.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).



Vor Frost schiitzen.
Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Glasbehiltnis der hydrolytischen Klasse Typ I zu 1 ml (1 Dosis) verschlossen mit einem
Halogenobutylgummistopfen und einer kodierten Aluminiumkappe.

Packungsgrofen:
Kunststoffschachtel mit 5, 10, 25 oder 50 Durchstechflaschen mit je 1 ml (1 Dosis).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/12/143/001-004

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 16/07/2012.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(MM/ITIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine.



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KUNSTSTOFFSCHACHTEL mit 5, 10, 25 oder 50 Durchstechflaschen mit je 1 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobivac L4 Injektionssuspension

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Dosis von 1 ml enthélt:
Inaktivierte Leptospira-Staimme

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

5x 1 ml (1 Dosis)

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

4. ZIELTIERART(EN)

Hunde

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Anbruch unverziiglich anwenden.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Vor Frost schiitzen.
Vor Licht schiitzen.
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10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International B.V.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

GLAS DURCHSTECHFLASCHE ETIKETT
mit je 1 ml

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobivac L4

tal

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

1 ml (1 Dosis)
Inaktivierte Leptospira-Stamme

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Anbruch unverziiglich anwenden.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobivac L4 Injektionssuspension fiir Hunde

2 Zusammensetzung

Jede Dosis (1 ml) enthélt:

Wirkstoffe:

Inaktivierte Leptospiren-Staimme:

- L. interrogans Serogruppe Canicola Serovar Portland-vere (Stamm Ca-12-000) 3550-7100 E.!
- L. interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Copenhageni 290-1000 E.!
(Stamm Ic-02-001)
- L. interrogans Serogruppe Australis Serovar Bratislava (Stamm As-05-073) 500-1700 E.!
- L. kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar Dadas (Stamm Gr-01-005) 650-1300 E.!
! Antigen-Gehalt in ELISA Einheiten
Farblose Suspension.
3. Zieltierart(en)
Hunde. a E
4. Anwendungsgebiet(e)
Zur aktiven Immunisierung von Hunden gegen L. interrogans und L. kirschneri:
erogrupp Icteroha.e Icterohae . .
e/ morrhagia morrhasia Grippotyp | Grippotyp
rovar | Canicola/ e/ o/ g Australis/ hosa/ hosa/
Canicola Icterohae Bratislava | Grippotyp | Bananal/Li
. | Copenhage
morrhagia ni hosa angguang
Indikation e
Infektion Verrmlgerung Verrmlgeru Verrmlgeru Verrmlgerung Verrmlgeru Verrmlgeru
ng ng ng ng
Bakericlle Verringerung | Verringeru | Verringeru Verringeru
Aussscheid lg & & lg Schutz? Schutz lg
ng ng ng
ung
Mortalitit Schutz Schutz Schutz - - -
Klinische Verringerung Verringeru | Verringeru Verrlnzgerung Verr1n3geru Verringeru
Symptome ng ng ng ng
N¥eren— Schutz Verringeru | Verringeru - Schutz Schutz
besiedlung ng ng
I}hgren- Schutz ) Verringeru ) Verringeru Schutz
lasionen ng ng

''Nachgewiesen 1 Jahr nach der Erstimpfung;

2 Nachgewiesen 6 Wochen nach der Erstimpfung;
3 Basierend auf der Fiebersenkung.
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Beginn der Immunitét: 3 Wochen.
Dauer der Immunitét: 1 Jahr.
5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion oder Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden. Im Falle einer
Augenirritation ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Trichtigkeit:
Kann wihrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff mit den
Impfstoffen der Nobivac-Palette, die canine Staupe-, canines Adenovirustyp 2-, canine Parvo (Stamm
154)- und/oder canine Parainfluenza-Viruskomponenten enthalten, zur subkutanen Anwendung
gemischt und verabreicht werden kann. Die Produktinformationen der jeweiligen Nobivac-Impfstoffe
sollten vor der Anwendung gemischter Produkte beachtet werden. Bei der Mischung mit diesen
Nobivac-Impfstoffen unterscheiden sich die belegten Vertraglichkeits- und Wirksamkeitsparameter
von Nobivac L4 nicht von denen bei alleiniger Verabreichung von Nobivac L4. Fiir die Mischung mit
Nobivac-Impfstoffen mit caninem Parainfluenzavirus zur jahrlichen Wiederholungsimpfung wurde
belegt, dass die durch die canine Parainfluenzaviruskomponente induzierte Immunantwort nicht
beeinflusst wird.

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff mit den
Impfstoffen der Nobivac-Palette, die Bordetella bronchiseptica- und/oder Parainfluenza-
Viruskomponenten zur intranasalen Anwendung enthalten, am gleichen Tag jedoch nicht gemischt
verabreicht werden kann.

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit belegen, dass dieser Impfstoff zeitgleich, aber nicht
gemischt mit dem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Palette gegen Bordetella bronchiseptica,
verabreicht werden kann. Wird dieser Impfstoff zusammen mit dem inaktivierten Impfstoff der
Nobivac-Palette gegen Bordetella bronchiseptica verabreicht, unterscheiden sich die Daten zur
Antikorperantwort und andere Immunitétsdaten fiir diesen Impfstoff nicht von denen bei alleiniger
Verabreichung dieses Impfstoffes.

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff zeitgleich,
aber ortsgetrennt mit einem Impfstoff der Nobivac-Reihe gegen Tollwut verabreicht werden kann.

Es liegen keine Informationen zur Unschidlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff

vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels verwendet werden kann, muss daher von
Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung der doppelten Dosis wurden keine anderen als die unter Abschnitt

,Nebenwirkungen erwidhnten Reaktionen beobachtet. Jedoch waren die Reaktionen schwerwiegender
und/oder hielten ldnger an. Beispielsweise kann die Schwellung an der Injektionsstelle bis zu 5 cm
betragen und bis zur vollstidndigen Riickbildung kénnen iiber 5 Wochen vergehen.
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Wesentliche Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mit Ausnahme der o. g. Impfstoffe mischen.

7. Nebenwirkungen

Hunde:
Sehr haufig Schwellung an der Injektionsstelle!,
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Knoten an der Injektionsstelle',
Schmerzen an der Injektionsstelle?,
Erhohte Temperatur?,
Verminderte Aktivitit*,
Verminderter Appetit*.
Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion®,
) ' Immunvermittelte hdmolytische Andmie,
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Immunvermittelte Thrombozytopenie,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Immunvermittelte Polyarthritis.

' <4 cm; klingt innerhalb von 14 Tagen ab.

2 Klingt innerhalb von 14 Tagen ab.

3<1°C, bis zu 3 Tage.

* Bei Welpen.

3 Die Reaktionen sind voriibergehend. Dazu gehért auch Anaphylaxie (manchmal todlich). Wenn eine
solche Reaktion auftritt, sollte unverziiglich eine geeignete Behandlung verabreicht werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden: {Details zum nationalen System}

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.

2 Impfungen von je einer Dosis (1 ml) im Abstand von vier Wochen fiir Hunde ab einem Alter von 6
Wochen

Impfschema:

Grundimmunisierung: Die erste Impfung kann im Alter von 6 bis 9© Wochen und die zweite Impfung
im Alter von 10 — 13 Wochen verabreicht werden.

Wiederholungsimpfung: Hunde sollten jahrlich mit einer Dosis (1 ml) nachgeimpft werden.

) Im Fall von hohen maternalen Antikorpertitern wird die erste Impfung im Alter von 9 Wochen
empfohlen.

Zur gleichzeitigen Verabreichung: Eine Dosis des Nobivac Impstoffes, der canine Staupe-, canine
Adenovirus Typ 2-, canine Parvo- (Stamm 154) und/oder canine Parainfluenza-Viruskomponenten
enthélt, wird mit einer Dosis (1 ml) dieses Impfstoffes rekonstituiert.

Die gemischten Impfstoffe sollten Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) erreicht haben bevor sie subkutan
verabreicht werden.
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor Gebrauch sicherstellen, dass der Impfstoff Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) erreicht hat.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Aulerhalb der Sicht und Reichtweite von Kindern aufbewahren.
Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Vor Frost schiitzen.

Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: unverziiglich anwenden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution von Nobivac Impfstoffen entsprechend den Anweisungen: 45 Minuten.
12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/12/143/001-004

PackungsgréBen:
Kunststoffschachtel mit 5, 10, 25 oder 50 Durchstechflaschen mit je 1 ml (1 Dosis).

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/JI1J}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber, fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur

Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Penyb6smmka bearapus
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

Elrada
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. Weitere Informationen

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

Romaénia
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) 12970220

Es wurde nachgewiesen, dass der Impfstoff drei Wochen nach der Impfung eine Kreuzimmunitat
gegen L. interrogans Serogruppe Australis Serovar Australis bietet.
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