I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac L4 szuszpenzids injekcio kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonként (1 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:
Inaktivalt Leptospira torzsek:
- L. interrogans Canicola szerocsoport Portland-vere szerovarians 3550-7100 E!
(Ca-12-000 torzs)
- L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni szerovarians 290-1000 E!
(Ic-02-001 torzs)
- L. interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovarians 500-1700 E!
(As-05-073 torzs)
- L. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Dadas szerovarians 650-1300 E!
(Gr-01-005 torzs)
"' ELISA-egységben mért antigéntartalom
Segédanyagok:
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele
Natrium-klorid
Kalium-klorid
Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Viz injekcios célra
Szintelen szuszpenzio.
3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Kutya.
3.2 Terapias javallatok célillat fajonként
Kutyak aktiv immunizaldsara a L. interrogans és L. kirschneri ellen:
Szerocso-
port/ Icterohae- Grippo-
Szero- . . Icterohae- . .
. Canicola/ | morrhagiae . Australis/ | Grippotyphosa/ typhosa/
rians . morrhagiae/ . .
Canicola /Icterohae- . | Bratislava | Grippotyphosa Bananal/
. Copenhageni .
morrhagiae Liangguang
Javallat
Fertzés Csokkentés' | Csokkentés' | Csokkentés' | Csokkentés' Csokkentés' Csokkentés'
..V}Z?I?tt?l ., | Csokkentés! | Csokkentés | Csokkentés! | Megel6zés? Megel8zés Csokkentés!
torténd iiriilés
Elhullas Megel6zés Megelozés Megelozés - - -




Klinikai N , . , . , .. , .. , . ,
tinetek Csokkentés | Csokkentés Csokkentés Csokkentés? Csokkentés® Csokkentés
Vesében v R \ R \ o o
, Megel6zés | Csokkentés Csokkentés - Megel6zés Megel6zés
hordozas
Vese s . , " , v s
e Megel6zés - Csokkentés - Csokkentés Megel6zés
elvaltozasok

'Egy évvel az alapimmunizalds utdn kimutatva; 2 Hat héttel az alapimmunizalds utan kimutatva; > A
laz csokkenése alapjan.

Az immunitas kezdete: 3 hét.
Immunitastartossag: 1 év.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Keriilni kell a véletlen 6ninjekciozast vagy a szembe keriilést. Szemirritacio esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Injekcié beadasanak helyén kialakulé duzzanat!,
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Injekcid beadasanak helyén kialakuld csomo!,
jelentkezik): Injekcio beadasanak helyén kialakulo fajdalom?,
Testhdmérséklet emelkedés?,
Bagyadtsag?,
Etvagycsokkenés®.
Nagyon ritka Talérzékenységi reakcid’,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Immunmedialt hemolitikus anémia,
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Immunmedialt trombocitopénia,
eseteket is): Immunmedialt poliartritisz.

' <4 cm, 14 napon beliil elmulo.

2 14 napon beliil elmulo.

3<1°C, legfeljebb 3 napig tarto.

* Kolyok kutyakban.

5 Atmeneti reakciok, ideértve az anafilaxist is (esetenként végzetes). Ha ilyen reakci6 alakul ki,
haladéktalanul megfelel6 terapiat kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson



keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy ez a vakcina keverhetd és
alkalmazhat6 a Nobivac vakcinacsalad kutya szopornyica virust, kutya 2-es tipusti adenovirust, kutya
parvovirust (154-es torzs) és/vagy kutya parainfluenza virust tartalmazo, szubkutan alkalmazasu
vakcina tagjaival. A kevert készitmény felhasznalasa el6tt el kell olvasni az alkalmazni kivant
Nobivac vakcinak termékirodalmat. A leirt Nobivac vakcinakkal tortént 6sszekeverés esetén a
Nobivac L4 kimutatott artalmatlansagi €s hatékonysagi tulajdonsagai nem kiilonboznek attol, amikor
a Nobivac L4-ot onmagéaban alkalmazzak. Megallapitottak, hogy nincs kdlcsonhatas az injekcios
kutya parainfluenza virus 6sszetevo altal kivaltott emlékezteté immunvalasszal abban az esetben,
amikor Nobivac kutya parainfluenza virus tartalmi vakcinakkal keriil 6sszekeverésre az éves
emlékeztetd oltaskor.

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy ez a vakcina a Nobivac
vakcinacsalad intranazalisan alkalmazhatd Bordetella bronchiseptica-t €s/vagy parainfluenza virust
tartalmazo tagjaival egy napon, de nem keverve alkalmazhato.

A rendelkezésre allo artalmatlansagi adatok igazoljak, hogy ez a vakcina egyidejiileg, de nem keverve
alkalmazhat6 a Nobivac vakcinacsalad Bordetella bronchiseptica elleni inaktivalt vakcinajaval. Abban
az esetben, amikor ezt a vakcinat a Nobivac vakcinacsalad Bordetella bronchiseptica elleni inaktivalt
vakcinajaval egyidejlileg alkalmazzék, a kimutatott ellenanyag valasz és az egyéb immunoldgiai
adatok megegyeznek azzal, mint amelyeket a vakcina 6nmagaban valé alkalmazasakor mérnek.

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy ez a vakcina egyidejiileg,
de kiilonb6z6 helyre beadva alkalmazhat6 a Nobivac vakcinacsalad veszettség elleni vakcinajaval.

Nem ismert az artalmatlansag és a hatékonysag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szubkutén alkalmazasra.

Biztositani kell, hogy felhasznalas eldtt a vakcina szobahdmérsékleti (15 °C — 25 °C) legyen.

Hathetes vagy annal id6sebb kutyakat egy-egy adag (1 ml) vakcinaval négyhetes id6kozzel kétszer
kell vakcinazni.

Vakcindzasi program:

Alapimmunizalas:
Az els oltas 69 hetes kortol, a masodik oltas 10—13 hetes kortdl adhatd.

Emlékeztetd oltas:
A kutyakat évente egy adag (1 ml) vakcinaval kell Gjraoltani.

) magas maternalis ellenanyag szint esetén az els6 oltas 9 hetes korban ajanlott.



Egyidejii alkalmazas esetén:

1 adag kutya szopornyica virust, kutya 2-es tipusti adenovirust, kutya parvovirust (154-es torzs)
és/vagy kutya parainfluenza virust tartalmazo Nobivac vakcinat ennek a vakcinanak 1 adagjaval (1 ml)
kell feloldani. A feloldott vakcindknak szobahdmérsékletiinek (15 °C —25 °C) kell lenniiik, miel6tt
szubkutan injekcioval beadésra keriilnek.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Kétszeres adag vakcina beadasa utan sem figyeltek meg a 3.6 pontban emlitettektol eltérd
mellékhatast. Mindemellett a reakciok sulyosabbak és/vagy elnyujtottabbak lehetnek. Példaul a beadas
helyén megfigyelhetd duzzanat elérheti az 5 cm atmérdt, és 5 hétnél is tovabb tarthat a teljes
felszivodasa.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI07ABOI.

Kutyak aktiv immunizalésara L. inferrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians, L.
interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovarians, L. interrogans
Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni szerovaridns, L. interrogans Australis szerocsoport
Bratislava szerovarians, L. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians és a L.
kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Bananal/Liangguang szerovarians ellen.

Bizonyitott, hogy a vakcina keresztvédelmet nyUjt a L. interrogans Australis szerocsoport Australis
szerovarians ellen a vakacindzas utan harom héttel.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a 3.8. szakaszban felsorolt
készitményekkel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 21 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.
Nobivac vakcindk eldiras szerinti feloldasa utan felhasznalhat6: 45 perc.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutészekrényben tarolando (2 °C-8 °C).
Fagyasztoban nem tarolhato.



Fényt6l védve tartando.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

I-es tipust, 1 ml-es (1 adag) injekcids iivegben, szinkodos aluminium-sapkas halogénbutil
gumidugodval lezarva.

Kiszerelések:
5, 10, 25 vagy 50 db 1 ml-es (1 adagos) injekcios liveg, miianyag dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/143/001-004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012. julius 16.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

MUANYAGDOBOZ 5, 10, 25 vagy 50 db 1 ml-es injekciés iiveg szimara

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac L4 szuszpenzids injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként (1 ml) tartalmaz:
Inaktivalt Leptospira torzsek.

3.  KISZERELESI EGYSEG

5 x 1 ml (1 adag)

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

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felnyitas utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Huitészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

10



Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/143/001 (5 % 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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

11



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE 1 ml

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac L4

tal

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 ml (1 adag)
Inaktivalt Leptospira torzsek.

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan azonnal felhasznalando.

12



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Nobivac L4 szuszpenzids injekcio kutyak szamara

2.  Osszetétel

Adagonként (1 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:

Inaktivalt Leptospira torzsek:

- L. interrogans Canicola szerocsoport Portland-vere szerovarians 3550-7100 E!
(Ca-12-000 torzs)
- L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni szerovarians 290-1000 E!
(Ic-02-001 torzs)
- L. interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovarians 500-1700 E!
(As-05-073 torzs)
- L. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Dadas szerovarians 650-1300 E!
(Gr-01-005 torzs)
"' ELISA-egységben mért antigéntartalom
Szintelen szuszpenzio.
3. Célallat fajok
Kutya
4. Terapias javallatok
Kutydak aktiv immunizaldsara a L. interrogans és L. kirschneri ellen:
Szerocso-
port/ ) . ) . )
Szero- . Icterohﬁfe Icterohae- . Grippoty Grippoty
g Canicola/ | morrhagiae/ . Australis/ phosa/ phosa/
rians . morrhagiae/ . .
Canicola Icterohae- . | Bratislava Grippo- Bananal/
. Copenhageni .
morrhagiae typhosa Liangguang
Javallat
Fertdzés Csokkentés' | Csokkentés' | Csokkentés' | Csokkentés' | Csokkentés' | Csokkentés!
..V}Ze,,le..tt?l , | Csokkentés' | Csokkentés Csokkentés! | Megel6zés® | Megelézés | Csokkentés!
torténd iiriilés
Elhullas Megel6zés Megel6zés Megel6zés - - -
I;E:tlil Csokkentés | Csokkentés Csokkentés | Csokkentés? | Csokkentés® | Csokkentés
Vesebe’n Megel6zés Csokkentés Csokkentés - Megel6zés Megel6ézés
hordozas
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Vese
| elvaltozasok

Megel6zés - Csokkentés - Csokkentés Megel6zés

"Egy évvel az alapimmunizalas utan Kimutatva, - Hat héttel az alapimmunizalas utan Kimutatva, - A

laz csokkenése alapjan.

Az immunitas kezdete: 3 hét.
Immunitastartossag: 1 év.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:
Keriilni kell a véletlen 6ninjekciozast vagy a szembe keriilést. Szemirritacio esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy ez a vakcina keverhet6 és
alkalmazhat6 a Nobivac vakcinacsalad kutya szopornyica virust, kutya 2-es tipusti adenovirust, kutya
parvovirust (154-es torzs) és/vagy kutya parainfluenza virust tartalmazo, szubkutan alkalmazast
vakcina tagjaival. A kevert készitmény felhasznalasa el6tt el kell olvasni az alkalmazni kivant
Nobivac vakcinak termékirodalmat. A leirt Nobivac vakcinakkal tortént 6sszekeverés esetén a
Nobivac L4 kimutatott artalmatlansagi és hatékonysagi tulajdonsagai nem kiilonboznek attol, amikor
a Nobivac L4-ot 6nmagaban alkalmazzak. Megallapitottak, hogy nincs kdlcsdnhatas az injekcios
kutya parainfluenza virus 6sszetevo altal kivaltott emlékezteté immunvalasszal abban az esetben,
amikor Nobivac kutya parainfluenza virus tartalmt vakcinakkal keriil 6sszekeverésre az éves
emlékeztetd oltaskor.

A rendelkezésre 4ll6 artalmatlanséagi és hatékonysagi adatok igazoljék, hogy ez a vakcina a Nobivac
vakcinacsalad intranazalisan alkalmazhatd Bordetella bronchiseptica-t €s/vagy parainfluenza virust
tartalmazo tagjaival egy napon, de nem keverve alkalmazhato.

A rendelkezésre allo artalmatlansagi adatok igazoljak, hogy ez a vakcina egyidejiileg, de nem keverve
alkalmazhat6 a Nobivac vakcinacsalad Bordetella bronchiseptica elleni inaktivalt vakcinajaval. Abban
az esetben, amikor ezt a vakcinat a Nobivac vakcinacsalad Bordetella bronchiseptica elleni inaktivalt
vakcinajaval egyidejlileg alkalmazzak, a kimutatott ellenanyag valasz és az egyéb immunoldgiai
adatok megegyeznek azzal, mint amelyeket a vakcina 6nmagaban valé alkalmazasakor mérnek.

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy ez a vakcina egyidejiileg,
de kiilonb6z0 helyre beadva alkalmazhatd a Nobivac vakcinacsalad veszettség elleni vakcinajaval.

Nem ismert az artalmatlansag és a hatékonysag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény elotti vagy utdni alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Kétszeres adag vakcina beaddsa utan sem figyeltek meg a "Mellékhatasok™ szakaszban emlitettektol
eltéré mellékhatast. Mindemellett a reakcidk sulyosabbak és/vagy elnytjtottabbak lehetnek. Példaul a
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beadas helyén megfigyelheté duzzanat elérheti az 5 cm atmérét, és 5 hétnél is tovabb tarthat a teljes
felszivodasa.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a fentiekben felsorolt vakcinakkal.

7. Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Injekcié beadasanak helyén kialakulé duzzanat!,
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Injekcid beadasanak helyén kialakuld csomo!,
jelentkezik): Injekcio beadasanak helyén kialakulo fajdalom?,
Testhdmérséklet emelkedés?,
Bégyadtsag?,
Etvagycsokkenés®.
Nagyon ritka Tulérzékenységi reakcio’,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Immunmedialt hemolitikus anémia,
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Immunmedialt trombocitopénia,
eseteket is): Immunmedialt poliartritisz.

' <4 cm, 14 napon beliil elm1lo.

2 14 napon beliil elmulo.

3<1°C, legfeljebb 3 napig tarto.

4 Kolyok kutyakban.

5 Atmeneti reakciok, ideértve az anafilaxist is (esetenként végzetes). Ha ilyen reakci6 alakul ki,
haladéktalanul megfelel terapiat kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végeén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szubkutén alkalmazasra.
Hathetes vagy annal id6sebb kutyakat egy-egy adag (1 ml) vakcindval négyhetes idokozzel kétszer
kell vakcinazni.

Vakcinazasi program:
Alapimmunizalas: Az els6 oltas 6-9) hetes kortdl, a masodik oltas 10—13 hetes kortdl adhato.
Emlékezteto oltas: A kutyakat évente egy adag (1 ml) vakcinaval kell tjraoltani.

) magas maternalis ellenanyag szint esetén az els6 oltas 9 hetes korban ajanlott.

Egyidejii alkalmazas esetén: 1 adag kutya szopornyica virust, kutya 2-es tipust adenovirust, kutya
parvovirust (154-es torzs) és/vagy kutya parainfluenza virust tartalmazo Nobivac vakcinat ennek a
vakcinanak 1 adagjaval (1 ml) kell feloldani. A feloldott vakcindknak szobahémérsékletiinek (15 °C —
25 °C) kell lenniiik, mieldtt szubkutan injekcioval beadasra keriilnek.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Biztositani kell, hogy felhasznalas el6tt a vakcina szobahdmérsékletii (15 °C — 25 °C) legyen.
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10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hiutészekrényben tarolando (2 °C-8 °C).
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

Nobivac vakcinakkal eldiras szerinti feloldasa utan felhasznalhato: 45 perc.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/12/143/001-004

Kiszerelések:
5, 10, 25 vagy 50 db 1 ml-es (1 adagos) injekcios liveg, miianyag dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és

kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny06iuka boarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Tovabbi informaciok

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 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



Bizonyitott, hogy a vakcina keresztvédelmet ny0jt a L. interrogans Australis szerocsoport Australis
szerovarians ellen a vakacinazas utan harom héttel.
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