LITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac L4 injektioneste, suspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Inaktivoidut Leptospira -kannat:

- L. interrogans seroryhmi Canicola serovaari Portland- 3550-7100 U!
vere (kanta Ca-12-000)

- L. interrogans seroryhmi Icterohaemorrhagiae serovaari ~ 290-1000 U!
Copenhageni (kanta Ic-02-001)

- L. interrogans seroryhmi Australis serovaari Bratislava 500-1700 U!
(kanta As-05-073)

- L. kirschneri seroryhma Grippotyphosa serovaari Dadas 650-1300 U!
(kanta Gr-01-005)

I Antigeenimédrd ELISA-yksikkoina.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Injektionesteisiin kéytettiva vesi

Viriton suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavasti:

- L. interrogans Canicola-seroryhmin Canicola-serovaaria vastaan vihentdméan infektiota ja bakteerin
eritysté virtsaan

- L. interrogans Icterohaemorrhagiae-seroryhmén Copenhageni-serovaaria vastaan vihentimaén
infektiota ja bakteerin eritysté virtsaan
- L. interrogans Australis-seroryhmén Bratislava-serovaaria vastaan vihentdmaéén infektiota

- L. kirschneri Grippotyphosa-seroryhmén Bananal/Liangguang-serovaaria vastaan vahentamain
infektiota ja bakteerin eritysté virtsaan

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi.

3.3 Vasta-aiheet

Eiole.



3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveité eldimia.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Viltd vahinkoinjektiota itseen tai valmisteen joutumista silméén. Jos valmistetta joutuu silméén,
kadnny valittomasti 1adkérin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus!, Injektiokohdan kyhmy!,

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesté): Injektiokohdan kipu?, Kohonnut ruumiinlampé3,
Vihentynyt aktiivisuus*, Vihentynyt ruokahalu®.

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio’, Immuunivélitteinen hemolyyttinen

(<1 elédin 10 000 hoidetusta anemia, Immuuniviélitteinen trombosytopenia,

eldimestd, yksittéiset ilmoitukset Immuunivilitteinen polyartriitti

mukaan luettuina):

I <4 ¢m; laantuu 14 vuorokauden kuluessa.

2 laantuu 14 vuorokauden kuluessa.

3 <1 °C, enintdén 3 pdivén ajan.

4 Pennuilla.

> Reaktiot ovat ohimenevid. Mukaan lukien anafylaksia (joskus kuolemaan johtava). Jos tillainen
reaktio ilmenee, asianmukainen hoito on aloitettava viipymatta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kayttéa tiineyden aikana.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tdta rokotetta voidaan sekoittaa keskenéin ja annostella
Nobivac-rokotteiden kanssa, jotka sisdltdvit koiran penikkatautivirusta, koiran adenovirus tyypin 2-
virusta, koiran parvovirusta (kanta 154) ja/tai koiran parainfluenssaviruskomponentteja ihonalaisesti
annosteltuna. Tutustu ndiden rokotteiden valmisteyhteenvetoihin ennen yhteiskayttod. Sekoitettujen
rokotteiden turvallisuus- ja tehomaiéreet eivit eroa Nobivac L4 -rokotteelle maaritellyista.
Anamnestisen vasteen ei ole todettu heikentyvin koiran parainfluenssaviruskomponentin
indusoimana, kun Nobivac L4 -rokote on annettu sekoitettuna koiran parainfluenssavirusta sisédltavan
Nobivac-rokotteen kanssa vuosittaisessa tehosterokotuksessa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan antaa samana paivana Nobivac-
rokotteen kanssa, joka siséltdd Bordetella bronchiseptica -bakteeria ja/tai
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parainfluenssaviruskomponentteja intranasaalisesti annosteltuna. Valmisteita ei saa kuitenkaan
sekoittaa keskenéédn.

Turvallisuustietojen perusteella tdtd rokotetta voidaan antaa samaan aikaan inaktivoitua Bordetella
bronchiseptica-bakteeria sisdltavin Nobivac-rokotteen kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa
keskenddn. Kun tdma rokote annetaan samaan aikaan inaktivoitua Bordetella bronchiseptica-bakteeria
sisiltdvan Nobivac-rokotteen kanssa, siilyy rokotteen vaste ja muut immuniteettiominaisuudet
samoina kuin tété rokotetta annettaisiin yksindén.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden kuin ylla mainittujen eldinladkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tésté syystéd paétos rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden
antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Rokote annetaan ihon alle.
Varmista ennen kayttod, ettd rokote on lammennyt huoneenlampoiseksi (15 °C-25 °C).

Koirat rokotetaan kaksi kertaa. Ensimmaéinen annos (1 ml) voidaan antaa koirille 6 viikon idstd alkaen
jatoinen annos (1 ml) 4 viikon kuluttua ensimmaéisesté rokotuksesta.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus:

Ensimmainen rokotus voidaan antaa 6-9) viikon ikdisena ja toinen rokotus 1013 viikon ik&isena.
Tehosterokotus:

Koirat on rokotettava uudestaan vuosittain yhdella rokoteannoksella (1 ml).

*) Jos maternaalisten vasta-aineiden pitoisuus on suuri, ensimmainen rokotus suositellaan annettavaksi
9 viikon ikédisen4.

Yhteiskdytto:

1 annos Nobivac-rokotetta, joka sisiltidé koiran penikkatautivirusta, koiran adenovirus tyypin 2 -
virusta, koiran parvovirusta (kanta 154) ja/tai parainfluensaviruskomponentteja sekoitetaan yhteen
annokseen (1 ml) tétd rokotetta. Sekoitettujen rokotteiden tulee olla huoneenlampoisia (15 °C — 25
°C), ennen kuin ne annetaan ihonalaisena injektiona.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)
Muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja haittavaikutuksia ei ole havaittu, kun rokotetta on annettu
kaksinkertainen annos. Reaktiot voivat kuitenkin olla vakavampia ja/tai kestdd kauemmin. Injektion
antokohdassa voidaan esimerkiksi havaita turvotusta, joka voi olla halkaisijaltaan jopa 5 cm ja jonka
havidminen voi kestdd jopa 5 viikkoa.

3.11 Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislafikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

FE1 oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT



4.1 ATCvet-koodi: QI07ABO1

Stimuloimaan aktiivista immuniteettia koirilla L. interrogans Canicola-seroryhman Canicola-
serovaaria, L. interrogans Icterohaemorrhagia-seroryhmén Copenhageni-serovaaria, L. interrogans
Australis-seroryhmaén Bratislava-serovaaria ja L. kirschneri Grippotyphosa-seroryhmén
Bananal/Liangguang-serovaaria vastaan.

Muilla kuin kohde-eldinlajilla tehtyjen in vitro- ja in vivo -tutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd
rokotteella voidaan saavuttaa suojaa L. interrogans Icterohaemorrhagiae-seroryhmén

Icterohaemorrhagiae-serovaaria ja L. kirschneri Grippotyphosa-seroryhmén Grippotyphosa-serovaaria
vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkkeiden kanssa, lukuun ottamatta ylempéna kohdassa 3.8 mainittuja
valmisteita.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 21 kuukautta.

Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kayté heti.
Nobivac-rokotteisiin sekoittamisen jalkeinen kestoaika: 45 minuuttia
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilyti jadkaapissa (2 °C— 8 °C).

Ei saa jaityé.

Séilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo 1 ml (1 annos), joka on suljettu halogenobutyylikumitulpalla ja sinetdity
koodatulla alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:
Muovikotelo, jossa on 5, 10, 25 tai 50 kpl 1 ml:n (1 annos) injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eliinliiikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Laakkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd hévittai talousjitteiden mukana.

Eléinladkkeiden tai niiden kdytosté syntyvien jétemateriaalien havittdmisesséi kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/12/143/001-004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéiva: 16/07/2012.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

(KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemairays.

Téaté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole.



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

MUOVIKOTELO, jossa on 5, 10, 25 tai S0 kpl 1 ml:n injektiopulloja

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac L4 injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoituja Leptospira-kantoja.

3. PAKKAUSKOKO

5x 1 ml (1 annos)

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

5. KAYTTOAIHEET

6. ANTOREITIT

Rokote annetaan ithonalaisesti.

7.  VAROAJAT

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo heti.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyté jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyté valolta suojassa

[ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

| 12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eik4 ulottuville.

| 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

| 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

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. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LASISEN 1 ml INJEKTIOPULLON ETIKETTI

[1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac L4

tal

| 2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1 ml (1 annos).
Inaktivoituja Leptospira-kantoja

3. ERANUMERO

Lot {numero}

4.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pullo heti.



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Nobivac L4 injektioneste, suspensio koiralle

2. Koostumus
Yksi 1 ml:n annos sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Inaktivoidut Leptospira -kannat:

- L. interrogans seroryhmi Canicola serovaari Portland- 3550-7100 U!
vere (kanta Ca-12-000)

- L. interrogans seroryhma Icterohaemorrhagiae serovaari 290-1000 U!
Copenhageni (kanta Ic-02-001)

- L. interrogans seroryhmi Australis serovaari Bratislava 500-1700 U!
(kanta As-05-073)

- L. kirschneri seroryhma Grippotyphosa serovaari Dadas 650-1300 U!

(kanta Gr-01-005)
I Antigeeni-maéra ELIS A-yksikkoin.

Viriton suspensio.

3. Kohde-elidinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavasti:

- L. interrogans Canicola-seroryhmén Canicola-serovaaria vastaan vihentdmééin infektiota ja bakteerin
eritysté virtsaan

- L. interrogans Icterohaemorrhagiae-seroryhmén Copenhageni-serovaaria vastaan vihentimaén
infektiota ja bakteerin eritysté virtsaan

- L. interrogans Australis-seroryhmén Bratislava-serovaaria vastaan vihentdmaén infektiota

- L. kirschneri Grippotyphosa-seroryhmén Bananal/Liangguang-serovaaria vihentdméan infektiota ja
bakteerin eritysta virtsaan

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi
5. Vasta-aiheet

Eiole.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldaimié.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Viltd vahinkoinjektiota itseen tai valmisteen joutumista silméin. Jos valmistetta joutuu silméén,
kadnny valittomasti 1adkarin puoleen ja ndyti hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys

Tiineys:
Voidaan kayttéa tiineyden aikana,

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tita rokotetta voidaan sekoittaa keskenéin ja annostella
Nobivac- rokotteiden kanssa, jotka siséltévit koiran penikkatautivirusta, koiran adenovirus tyypin 2-
virusta, koiran parvovirusta (kanta 154) ja/tai koiran parainfluenssaviruskomponentteja ihonalaisesti
annosteltuna.

Tutustu ndiden rokotteiden valmisteyhteenvetoihin ennen yhteiskayttda. Sekoitettujen rokotteiden
turvallisuus- ja tehoméireet eivit eroa Nobivac L4 -rokotteelle médritellyistd. Anamnestiseen vasteen
ei ole todettu heikentyvin koiran parainfluenssaviruskomponentin indusoimana, kun Nobivac [ 4 -
rokote on annettu sekoitettuna koiran parainfluenssavirusta sisdltdvéin Nobivac-rokotteen kanssa
vuosittaisessa tehosterokotuksessa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tdta rokotetta voidaan antaa samana péaivana Nobivac-
rokotteen kanssa, joka siséltdd Bordetella bronchiseptica -bakteeria ja/tai
parainfluenssaviruskomponentteja intranasaalisesti annosteltuna. Valmisteita ei saa kuitenkaan
sekoittaa keskenéén.

Turvallisuustietojen perusteella titd rokotetta voidaan antaa samaan aikaan inaktivoitua Bordetella
bronchiseptica-bakteeria sisiltivan Nobivac-rokotteen kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa
keskendin. Kun timaé rokote annetaan samaan aikaan inaktivoitua Bordetella bronchiseptica-bakteeria
sisdltdvan Nobivac-rokotteen kanssa, sdilyy rokotteen vaste ja muut immuniteettiominaisuudet
samoina kuin tétd rokottetta annettaisiin yksindén.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylld mainittujen eldinlédékkeiden
kanssa ei ole tictoa. Tésté syystd paatds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldadkkeiden
antoa on tehtiva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Muita kuin kohdassa 7 ”Haittatapahtumat” mainittuja haittavaikutuksia ei ole havaittu, kun rokotetta

on annettu kaksinkertainen annos. Reaktiot voivat kuitenkin olla vakavampia ja/tai kestdd kauemmin.
Injektion antokohdassa voidaan esimerkiksi havaita turvotusta, joka voi olla halkaisijaltaan jopa 5 cm
jajoka hidvidminen voi kestdd jopa 5 viikkoa.

Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta edelld mainittuja rokotteita.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus!, Injektiokohdan kyhmy!,

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesté): Injektiokohdan kipu?, Kohonnut ruumiinlampé3,
Vihentynyt aktiivisuus*, Vihentynyt ruokahalu®.

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio’, Immuunivélitteinen hemolyyttinen

(<1 elédin 10 000 hoidetusta anemia, Immuuniviélitteinen trombosytopenia,

eldimestd, yksittéiset ilmoitukset Immuunivilitteinen polyartriitti

mukaan luettuina):

I <4 ¢m; laantuu 14 vuorokauden kuluessa.
2 laantuu 14 vuorokauden kuluessa.
3 <1 °C, enintdén 3 pdivén ajan.



4 Pennuilla.
> Reaktiot ovat ohimenevid. Mukaan lukien anafylaksia (joskus kuolemaan johtava). Jos tillainen
reaktio ilmenee, asianmukainen hoito on aloitettava viipymatta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&d. Se mahdollistaa eldinldikkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, etté 144ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttdmalla timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelméan
yksityiskohdat}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Rokote annetaan ihon alle.
Koirat rokotetaan kaksi kertaa. Ensimmaéinen annos (1 ml) voidaan antaa koirille 6 viikon idsté alkaen
jatoinen annos (1 ml) 4 viikon kuluttua ensimmaisesta rokotuksesta.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus:

Ensimmadinen rokotus voidaan antaa 6-9®) viikon ikdisena ja toinen rokotus 1013 viikon ik&isena.
Tehosterokotus:

Koirat on rokotettava uudestaan vuosittain yhdelld rokoteannoksella (1 ml).

(*) Jos maternaalisten vasta-aineiden pitoisuus on suuri, ensimmainen rokotus suositellaan
annettavaksi 9 viikon ik&isena.

Yhteiskdyttd: 1 annos Nobivac-rokotetta, joka siséltdd koiran penikkatautivirusta, koiran adenovirus
tyypin 2 -virusta, koiran parvovirusta (kanta 154) ja/tai koiran parainfluensaviruskomponentteja
sekoitetaan yhteen annokseen (1 ml) titi rokotetta. Sekoitettujen rokotteiden tulee olla
huoneenlampdisid (15 °C — 25 °C), ennen kuin ne annetaan ihonalaisena injektiona.

9.  Annostusohjeet

Varmista ennen kayttoa, ettd rokote on lammennyt huoneenlampoiseksi (15 °C—25 °C).

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).

Ei saa jadtya.

Sdilyté valolta suojassa.

Ald kiyti titd eldinldskettd viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivamiaralla tarkoitetaan kuukauden viimeisti péivas.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: kayta heti.
Nobivac-rokotteisiin ohjeiden mukaan sekoittamisen jilkeinen kestoaika: 45 minuuttia.



12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdiriin eikd hévitta talousjitteiden mukana.

Elédinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkériltési tai apteekista.

13. Eliinlddkkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/12/143/001-004

Pakkauskoot:
Muovikotelo, jossa on 5, 10, 25 tai 50 kpl 1 ml:n (1 annos) injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatti ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tatd eldinldadkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja vhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32(0)237094 01 Tel: +37052196111
Penyonuka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: +32(0)2 37094 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420233 010242 Tel.: +36 1 4394597
Danmark Malta

TIf: + 4544 824200 Tel: +3902 516861
Deutschland Nederland

Tel: +49 (0)8945614100 Tel: +32(0)2 37094 01


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

Eesti
Tel: +37052196111

EALGda
TnA: +30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 1903 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

17. Lisitietoja

Muilla kuin kohde-eldinlajilla tehtyjen in vitro- ja in vivo -tutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd
rokotteella voidaan saavuttaa suojaa L. interrogans Icterohaemorrhagiae-seroryhmén
Icterohaemorrhagiae-serovaaria ja L. kirschneri Grippotyphosa-seroryhmén Grippotyphosa-serovaaria

vastaan.

Norge
TIf: + 47 55 5437 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 1832 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +40213118311

Slovenija
Tel: +38516611339

Slovenska republika
Tel: +420233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 2970220
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