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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Nobivac RL injekéni suspenze pro psy

2 SloZeni
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

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

* mnozstvi antigenu vztekliny v AlphaLISA jednotkach; zkouska ucinnosti Sarze se provadi in vitro testem
podle monografie Ph.Eur. 451.

**mezindrodni jednotky; zkouska uc€innosti 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 PDg,"

* 80% protektivni davka pro kiecka podle Evropského 1ékopisu
Adjuvans:
Fosfore¢nan hlinity 0,66 £ 0,22 mg AI**/ml

Svétle rizova suspenze s bezbarvym sedimentem.

3. Cilové druhy zviirat

Psi.

4. Indikace pro pouZziti

Aktivni imunizace psil proti vzteklin€ a leptospirdze zptisobené Leptospira interrogans,
séroskupinami Canicola a Icterohaemorrhagiae.

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

Trvani imunity:

- Leptospira: 1 rok
- Vzteklina: 3 roky

5. Kontraindikace



Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni
Vakcinovat poiuze zdrava zvirata.

Zv14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V ptipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Brezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s jinymi [é€ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Tuto vakcinu lze pouzit jako rozpoustédlo lyofilizovanych vakcin fady Nobivac pro psy.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse
zminénych pfipravkil. Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych pripada.

Predavkovani:
Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty, které byly
popsany v casti “Nezadouci ucinky*.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Pro tento veterindrni 1é¢ivy piipravek je vyzadovano ufedni uvoliiovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

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

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi casté Reakce v misté injekéniho podani!

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Vzacné Hypersenzitivni reakce?

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

I Omezeny rozsah, odezni béhem prvnich n€kolika dnl po vakcinaci.
2 Reakce jsou prechodné a vét§inou spontanné odezni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich



udajti uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinki.

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni podani.
Aplikuje se jedna davka (1ml).

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

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

Vek 12 tydnt Nobivac RL

Zahajeni vakcinace ve véku 12 a vice tydnil

Vék 12 tydna Nobivac RL

Vek 14/15 tydnt Nobivac L4 nebo Nobivac Lepto

Revakcinace:

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

Vakcinace ¢i revakcinace je nejlépe provadét na jate, protoze vyskyt leptospirdz je nejvyssi v
(pozdnim) 1été. Pstim, ktefi se Casto pohybuji v ptirodé ve vodé, se doporucuje podat tieti davku
vakciny Nobivac L4 nebo Nobivac Lepto 6 mésicti po zékladni vakcinaci.

Poznamka

Priméarni vakcinace proti vztekling se aplikuje nejdiive ve 12 tydnu stafi. Pokud je primovakcinace
provedena diive, potom musi byt opakovana po 12. tydnu stafi, 2-4 tydny po prvni vakcinaci.
Primovakcinace proti leptospiroze se sklada ze dvou aplikaci provedenych v odstupu 2-4 tydni.
Sténata by méla byt pred prvnim okovanim proti leptospiréze ve véku alespon 8 tydn.

9. Informace o spravném podavani

Pied pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15 °C — 25 °C). Radné protiepejte.
Pouzivejte pouze sterilni jehlu a stiikacku.

Vakcinujte pouze zdraveé psy.

Po dobu 14 dni po vakcinaci predchazejte kontaktu vakcinovaného jedince s potencialnim zdrojem
infekce.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovéavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: Spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni l1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/224/94-C

Velikosti baleni:

Kartonové nebo polyethylen-tereftalatové (PET) krabic¢ky obsahujici 10 x 1 ml (1 davka).
15. Datum posledni revize pribalové informace

03/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni tidaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci tcinky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. Dalsi informace
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