ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Canigen L4 zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka 1 ml zawiera:
Substancje czynne:

Inaktywowane szczepy Leptospira:
- L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Portland-vere (szczep 3550-7100 U!

Ca-12-000)

- L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru 290-1000 U!
Copenhageni (szczep Ic-02-001)

- L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava (szczep 500-1700 U!
As-05-073)

- L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Dadas (szczep 650-1300 U!
Gr-01-005)

! Jednostki ELISA masy antygenowe;j.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostatych skladnikow
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwna zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie psOw przeciw:

- L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Canicola w celu ograniczenia zakazenia i wydalania z
moczem,

- L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni w celu ograniczenia zakazenia
i wydalania z moczem,

- L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava w celu ograniczenia zakazenia,

- L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Bananal/Liangguang w celu ograniczenia zakazenia
i wydalania z moczem.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 1 rok.

3.3 Przeciwwskazania



Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Unika¢ przypadkowej samoiniekcji i kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu z oczami, przeptukac
oczy woda. W przypadku samoiniekcji lub podraznienia oczu, nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia!, guzek w miejscu
wstrzykniecia!, b6l w miejscu wstrzykniecia?, podwyzszona
temperatura®, zmniejszona aktywno$¢*, zmniejszony
apetyt?.

(> 1 zwierze¢/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci’, niedokrwisto$¢ hemolityczna o
podtozu immunologicznym, matoptytkowos¢ o podiozu
immunologicznym, zapalenie wielostawowe o podtozu
immunologicznym.

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1< 4 cm; ustepuje w ciggu 14 dni.

2Ustepuje w ciggu 14 dni.

3<1°C, do 3 dni.

4U szczeniat.

SReakcje sg przejsciowe. Obejmuje to anafilaksje (czasem $miertelng). W przypadku wystapienia
takiej reakcji nalezy niezwlocznie zastosowaé odpowiednie leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii, korzystajac z danych kontaktowych znajdujacych si¢ na koncu
ulotki informacyjnej lub do wiasciwego organu krajowego za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania w cze¢sci ,,Zdarzenia niepozadane” ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed

lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.



3.9 Droga podaniai dawkowanie

Podanie podskorne.
Przed zastosowaniem nalezy zapewnic, ze szczepionka ma temperaturg pokojowa (15 °C—25 °C).

Nalezy podawaé dwukrotnie jedng dawke (1 ml) szczepionki z zachowaniem odstepu 4 tygodni psom
od 6 tygodnia zycia.

Harmonogram szczepienia:

Szczepienie podstawowe:

Pierwsze szczepienie mozna przeprowadzi¢ w wieku od 6 do 9®) tygodni a drugie szczepienie w
wieku od 10 do 13 tygodni.

Szczepienie przypominajace:

Psy nalezy poddawac¢ szczepieniu przypominajgcemu corocznie z zastosowaniem jednej dawki (1 ml)
szczepionki.

*) W przypadku wysokich mian przeciwcial matczynych, zaleca si¢ prowadzenie pierwszego
szczepienia w wieku 9 tygodni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie obserwowano zdarzen niepozadanych innych niz
opisane w czgsci 3.6. Jednakze reakcje te moga by¢ silniej wyrazone i/lub moga utrzymywac si¢ przez
dtuzszy czas. Na przyktad, w miejscu wstrzyknigcia szczepionki mozna obserwowac obrzek miejsca
wstrzyknigcia, o srednicy do 5 cm, ustepujacy catkowicie w okresie ponad 5 tygodni.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI07ABO1.

Do czynnego uodporniania psow przeciw L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Canicola, L.
interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni, L. interrogans serogrupy Australis
serowaru Bratislava i L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Bananal/Liangguang.

Dane uzyskane in vitro oraz in vivo od gatunkow zwierzat, nie bedacych gatunkiem docelowym,
sugeruja, ze szczepionka moze dostarcza¢ pewnego stopnia odpornosci krzyzowej przeciw L.
interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Icterohaemorrhagiae i L. kirschneri serogrupy
Grippotyphosa serowaru Grippotyphosa.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne



Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 21 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w lodéwce (2 °C— 8 °C).

Nie zamrazad.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki ze szkta typu I, 1 ml (1 dawka), zamknigte korkami z halogenizowanej gumy butylowe;j 1
uszczelnione kodowanymi kapslami aluminiowymi.

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko plastikowe z 10 lub z 50 fiolkami 1 ml (1 dawka).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodKki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/183/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/07/2015.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
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Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS 11

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PLASTIKOWE PUDELKO z 10 lub 50 fiolkami 1 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Canigen L4 zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowane szczepy Leptospira.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1 ml (1 dawka)
50x 1 ml (1 dawka)

l4.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

l6. DROGIPODANIA

Podanie podskorne.

[7.  OKRESY KARENCIJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ natychmiast.

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

[10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/183/001 (10 x 1 ml)
EU/2/15/183/002 (50 x 1 ml)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI SZKLANEJ 1 ml

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Canigen L4

tal

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml (1 dawka)
Inaktywowane szczepy Leptospira.

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rr1r}
Po otwarciu zuzy¢ natychmiast.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

13



ULOTKA INFORMACYJNA

1.  Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Canigen L4 zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2.  Sklad

Jedna dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowane szczepy Leptospira:
- L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Portland-vere (szczep
Ca-12-000)
- L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru
Copenhageni (szczep Ic-02-001)
- L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava (szczep
As-05-073)
- L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Dadas (szczep
Gr-01-005)

I Jednostki ELISA masy antygenowej

Bezbarwna zawiesina.

3.  Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie psOw przeciw:

3550-7100 U!

290-1000 U!

500-1700 U!

650-1300 U!

- L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Canicola w celu ograniczenia zakazenia i wydalania z

moczem,

- L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni w celu ograniczenia zakazenia

1 wydalania z moczem,

- L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava w celu ograniczenia zakazenia,
- L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Bananal/Liangguang w celu ograniczenia zakazenia

1 wydalania z moczem.
Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 1 rok.
5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.
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Specjalne Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Unika¢ przypadkowej samoiniekcji i kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu z oczami, przeptukac
oczy woda. W przypadku samoiniekcji lub podraznienia oczu, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie obserwowano zdarzen niepozadanych innych niz
opisane w czgsci ,,Zdarzenia niepozadane”. Jednakze reakcje te mogg by¢ silniej wyrazone i/lub moga
utrzymywac si¢ przez dluzszy czas. Na przyktad, w miejscu wstrzyknigcia szczepionki mozna
obserwowac obrzek miejsca wstrzyknigcia, o srednicy do 5 cm, ustepujacy catkowicie w okresie
ponad 5 tygodni.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7.  Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia!, guzek w miejscu
wstrzykniecia!, bol w miejscu wstrzyknigcia?, podwyzszona
temperatura’, zmniejszona aktywno$¢*, zmniejszony
apetyt*.

(> 1 zwierze¢/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci®, niedokrwisto$¢ hemolityczna o
podtozu immunologicznym, matopltytkowos¢ o podiozu
immunologicznym, zapalenie wielostawowe o podtozu
immunologicznym.

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1< 4 c¢m; ustepuje w ciagu 14 dni.

2Ustepuje w ciggu 14 dni.

3<1°C, do 3 dni.

4U szczeniat.

SReakcje s przejsciowe. Obejmuje to anafilaksje (czasem $miertelng). W przypadku wystgpienia
takiej reakcji nalezy niezwlocznie zastosowaé odpowiednie leczenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w konicowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania: {dane systemu krajowego} .

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

15



Podanie podskérne.
Nalezy podawa¢ dwukrotnie jedng dawke (1 ml) szczepionki z zachowaniem odstepu 4 tygodni psom
od 6 tygodnia zycia.

Harmonogram szczepienia:

Szczepienie podstawowe: Pierwsze szczepienie mozna przeprowadzi¢ w wieku od 6 do 9®) tygodni a
drugie szczepienie w wieku od 10 do 13 tygodni.

Szczepienie przypominajgce: Psy nalezy poddawac szczepieniu przypominajgcemu corocznie z
zastosowaniem jednej dawki (1 ml) szczepionki.

*) W przypadku wysokich mian przeciwcial matczynych, zaleca si¢ prowadzenie pierwszego
szczepienia w wieku 9 tygodni.

9.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed zastosowaniem nalezy zapewni¢, ze szczepionka ma temperature pokojowa (15 °C—25 °C).

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w lodoéwce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $§wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
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EU/2/15/183/001-002

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko plastikowe z 10 lub z 50 fiolkami 1 ml (1 dawka).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

VIRBAC, VIRBAC,

1é¢ avenue 2065 m— L.I.D., 1é¢ avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,

France/ Frankrijk/Frankreich Pranciizija,

Tel: +33(0)4 9208 73 00 Tel: +33(0)4 9208 73 00
Penyosiuka bearapus: Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC, VIRBAC,

1¢¢ avenue 2065 m— L.I.D., 1¢¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,
®panuus France,

Tel: +33(0)4 9208 73 00 Tel: +33(0)4 9208 73 00
Ceska republika: Magyarorszag:

VIRBAC, VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D., 1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,

Francie, Franciaorszag,

Tel: +33(0)4 9208 73 00 Ten: +33(0)4 920873 00
Danmark: Malta:

VIRBAC, VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D., 1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,

Frankrig, Franza,

Tel: +33(0)4 9208 73 00 Tel: +33(0)4 9208 73 00
Deutschland: Nederland:

VIRBAC, VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.1.D., 1¢ avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,

Frankreich, Frankrijk,
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Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00

Eesti:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Prantsusmaa,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

EALada:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

ToAAia,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Espaiia:
VIRBAC ESPANA S.A.,
Angel Guimera 179-181,

ES-08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona)
Tel: +34 93470 79 40

France:

VIRBAC France,
13¢me rye — L.I.D.,
FR-06517 Carros,

Tél : +33 805 05 55 55

Hrvatska:

VIRBAC,

1¢r¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1¢r¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: +33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francia,
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Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00

Norge:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 492 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankreich,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Polska:

VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francja,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Portugal:

VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franga,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Romania:

VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,



Tel: +33(0)4 9208 73 00

Kvnpog:
VIRBAC,

1¢r¢ avenue 2065 m — L.I.D.,

FR-06516 Carros,
TodMio,
Tel: +33(0)4 920873 00

Latvija:
VIRBAC,

1¢re avenue 2065 m — L.I.D.,

FR-06516 Carros,
Francija,
Tel: +33(0)4 92087300

17. Inneinformacje

Puh/Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

United Kingdom (Northern Ireland):
VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,

FR-06516 Carros,

France,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Dane uzyskane in vitro oraz in vivo od gatunkow zwierzat, nie b¢dacych gatunkiem docelowym,
sugeruja, ze szczepionka moze dostarcza¢ pewnego stopnia odpornosci krzyzowej przeciw L.
interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Icterohaemorrhagiae i L. kirschneri serogrupy
Grippotyphosa serowaru Grippotyphosa.

19



	CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
	ANEKS II
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA INFORMACYJNA

