PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac RL injekéni suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Virus rabiei, kmen Pasteur RIV, inaktivovany > 0,95 AIU* ekvivalentni > 3 [U**

* mnozstvi antigenu vztekliny v Alphal.ISA jednotkach; zkouska Gi€innosti Sarze se provadi in vitro testem
podle monografie Ph.Eur. 451.

**mezindrodni jednotky; zkouska ucinnosti Sarze se provadi in vitro testem podle monografie

Ph.Eur. 451.

Inaktivované kmeny Leptospira:
- L. interrogans sérova skupina Canicola

sérovar Portland-vere (kmen Ca-12-000) min. 40 PDg,"
- L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
sérovar Copenhageni (kmen 820K) min. 40 PDgy"

* 80% protektivni davka pro kiecka podle Evropského 1ékopisu

Adjuvans:
Fosforeénan hlinity 0,66 £ 0,22 mg AI**/ml

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Voda pro injekci

Svétle rizova suspenze s bezbarvym sedimentem.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace psii proti vztekling a leptospiroze zpisobené Leptospira interrogans,
séroskupinami Canicola a Icterohaemorrhagiae.

Nastup imunity:
- Leptospira: 4 tydny
- Vzteklina: 3 tydny



Trvani imunity:
- Leptospira: 1 rok
- Vzteklina: 3 roky
3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté Reakce v misté injekéniho podani!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):

Vzacné Hypersenzitivni reakce?

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

! Omezeny rozsah, odezni béhem prvnich nékolika dnil po vakcinaci.

2 Reakce jsou piechodné a vétSinou spontanné odezni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Tuto vakcinu Ize pouzit jako rozpoustédlo lyofilizovanych vakcin fady Nobivac pro psy.
Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého

pripravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse
zminénych ptipravkl. Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
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pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Aplikuje se jedna davka (1ml).

Pred aplikaci nechejte vakcinu ohtat na pokojovou teplotu (15-25°C) a dobfe protiepejte.

Pouzivejte pouze sterilni jehlu a stfikacku.

Vakcinaéni schéma:
Zakladni vakcinace:
Zahajeni vakcinace ve veéku 8 tydni

Vek 8/9 tydni Nobivac L4 nebo Nobivac Lepto nebo Nobivac RL (v ptipad¢ vyskytu
vztekliny v okoli)

Vek 12 tydnt Nobivac RL

Zahajeni vakcinace ve véku 12 a vice tydnil

Vek 12 tydni Nobivac RL

Vek 14/15 tydnt Nobivac L4 nebo Nobivac Lepto

Revakcinace:

Doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace proti leptospirdze.
Revakcinovat proti vzteklin€ vakcinami fady Nobivac lze po tfech letech.

Vakcinace/revakcinace je nejlépe provadét na jate, protoze vyskyt leptospirdz je nejvyssi v (pozdnim)
1ét€. Pstim, ktefi se Casto pohybuji v prirodé ve vodé, se doporucuje podat treti davku vakciny
Nobivac L4 nebo Nobivac Lepto 6 mésict po zékladni vakcinaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po aplikaci dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné dalsi nezadouci u¢inky, nez ty uvedené
v bod¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Pro tento veterindrni 1é¢ivy piipravek je vyzadovano ufedni uvoliiovani Sarzi statni kontrolni autoritou.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI07ALO1

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s lyofilizovanymi
vakcinami fady Nobivac pro psy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 36 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: Spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka typu I (Ph.Eur.) obsahujici jednu davku (1 ml) uzaviena
halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou kédovanou hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
Kartonové nebo polyethylen-tereftalatové (PET) krabi¢ky obsahujici 10 x 1 ml (1 davka).

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/224/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 02/1994

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkli Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

