RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac RL

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATITVNE KOOSTIS
Uks annus (1 ml) sisaldab:

Toimeaine(d): ) .
Inaktiveeritud marutaudiviiruse tiivi Pasteur RIV >0,95 ARU*, mis vordub > 3 RU**

BPL-inaktiveeritud Leptospira interrogans serogrupp Canicola tiivi CA-12-000, > 40 hamstri PD g™, ja
serogrupp Icterohaemorrhagiae, tiivi 820 K > 40 hamstri PDgo"**

* partiid kontrollitakse in vitro potentsustestiga Ph. Eur. monograafia nr 451 jérgi.
ARU = marutaudi antigeeni mass AlphaL.ISA rahvusvahelises ithikus.

** vastav potentsus in vivo mdjususkatsel hiirtega Ph. Eur. monograafia nr 451 jirgi.
**+PDgy — 80% kaitsev annus

Adjuvant:
Alumiiniumfosfaat

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, mairates kindlaks vastavad loomaliigid

Koerte aktiivseks immuniseerimiseks marutaudi ja L. interrogans serogruppide Canicola ja
Icterohaemorrhagiae pdhjustatud leptospiroosi vastu.

Immuunsuse kestus:

Marutaudi vastu: 3 aastat, kuid vaktsineerimisskeem peab vastama kohalikule seadusandlusele.
Leptospiroosi vastu: 1 aasta.

4.3. Vastuniidustused

Mitte vaktsineerida haigeid loomi.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid koeri.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Enne vaktsiini manustamist tuleb loomadele teostada kliiniline ldbivaatus. Vaktsineerimisjdrgselt
tuleb 14 pédeva jooksul viltida koera kontakteerumist potentsiaalsete nakkusallikatega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pdorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Nagu vodrvalgu manustamise jargselt, voib harvadel juhtudel pérast vaktsineerimist ilmneda kerge
tilitundlikkusreaktsioon. Sellist tiitipi reaktsioonid on enamikel juhtudel iseparanevad. Paari esimese
pdeva jooksul pirast vaktsineerimist vdivad esineda piiratud modtmetega paiksed reaktsioonid.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil
Lubatud kasutada tiinuse ajal.
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vilja arvatud Nobivac DHP, Nobivac DHPPi ja Nobivac Puppy DP.
Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast iikskoik millist veterinaarravimit, otsustada
igal erineval juhul eraldi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Subkutaanselt iiks annus (1 ml) vaktsiini.

Enne kasutamist lasta vaktsiinil soojeneda toatemperatuurini (15 °C...25 °C).
Kasutada steriilset vaktsineerimisvarustust.
Enne kasutamist loksutada korralikult.

Nobivac RL on mdeldud manustamiseks 8 niddala vanustele ja vanematele koertele. Vaktsiini
kasutatakse juhtudel, kui koeri on tarvis vaktsineerida samaaegselt nii marutaudi kui leptospiroosi
vastu.

Esmaseks vaktsineerimiseks marutaudi vastu manustatakse vaktsiini iiks annus tavaliselt mitte varem
kui 12 néddala vanuselt. Esmast vaktsineerimist vdib teha ka nooremas eas, kuid sellisel juhul tuleb
vaktsineerimist korrata 12 niddala vanuses, 2...4 niddalat parast esimest vaktsineerimist.

Esmane vaktsineerimine leptospiroosi vastu koosneb kahest manustamisest intervalliga 2...4 nidalat.
Enne leptospiroosivastast vaktsineerimist peavad kutsikad olema vihemalt 8 nddala vanused.

Nobivac RL-i vdib manustada jargmiseid vaktsineerimisskeeme kasutades:
* 8 kuni 9 niidala vanuste kutsikate esmane vaktsineerimine leptospiroosi ja marutaudi vastu
Vanus 8-9 néadalat Nobivac Lepto voi
Nobivac RL (vdimaliku varajase kokkupuute korral
marutaudiga)



Vanus 12 nddalat Nobivac RL ( marutaudivastase vaktsineerimise kordamine, et
kindlustada maternaalse immuunsusega kutsikate kaitse
marutaudi vastu)

* iile 12 niidala vanuste kutsikate esmane vaktsineerimine leptospiroosi ja marutaudi vastu
Vanus 12 nidalat Nobivac RL
Vanus 14-15 nédalat Nobivac Lepto

Kordusvaktsineerimine:

Marutaudi vastu iga 3 aasta tagant, kui kohalikus seadusandluses ei ole sétestatud teisiti.
Leptospiroosi vastu 1 kord aastas.

Leptospiroosi vastu on soovitatav (kordus)vaktsineerida kevadel, sest leptospiroosi nakatutakse
sagedamini (hilis)suvel. Kui on alust kahtlustada leptospiirade esinemist looduslikes veekogudes, siis
koerad, kes puutuvad sageli kokku looduslike veekogudega, tuleks vaktsineerida leptospiroosi vastu
kolmandat korda 6 kuu méddumisel pérast esmast vaktsineerimist.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamisel ei ole ilmnenud muid kérvaltoimeid kui need, mida on kirjeldatud 18igus 4.6.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: inaktiveeritud viirus- ja baktervaktsiinid
ATCvet kood: QIO7ALO1

Inaktiveeritud antigeenid tekitavad loomadel aktiivse immuunsuse marutaudi ja leptospiroosi vastu
tekitaja paljunemiseta looma organismis. Immuunsuse indutseerimist toetab adjuvant.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Alumiiniumfosfaat
Dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat
Naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat
Siistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada,
vilja arvatud Nobivac DHP, Nobivac DHPPi ja Nobivac Puppy DP.

6.3. Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg parast itheannuselise viaali esmast avamist: kohe kasutamiseks.
6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.



Hoida valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Esmane pakend:

I tiitibi hiidroliiitilisest klaasist (Ph. Eur.) viaal, mis on suletud halogeenbutiiiilist punnkorgiga ja
kaetud kodeeritud alumiiniumkapsliga.

Teisene pakend:

Papp- voi plastkarp sisaldab: 1 annus N10.

Kbik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinoude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jaitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1339

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 14.10.2005

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
Oktoober 2021
MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



