I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Lepto injekciné suspensija Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

- inaktyvinty Ca-12-000 padermés Portland-vere serovarianto Canicola serogrupés Leptospira interrogans
800-1900 vienetai/ml*;

- inaktyvinty 820K padermés Copenhageni serovarianto Icterohaemorrhagiae serogrupés Leptospira

interrogans 750-1500 vienetai/ml*.

* Antigeninés masés ELISA vienetai

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Bespalvé suspensija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims (nuo 8 sav. amziaus) aktyviai imunizuoti, norint sumazinti leptospiroze, kurig sukelia Canicola ir
Icterohaemorrhagiae serovarianty Leptospira interrogans.

Imuniteto pradzia: 4 sav.
Imuniteto trukmé: 1 metai Canicola serovariantui ir 6 mén. Icterohaemorrhagiae serovariantui.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netaikytinos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Klinikinio saugumo tyrimy metu retais atvejais pastebétas laikinas kiino temperattros padidéjimas po
vakcinacijos.

Remiantis spontaniniais farmakologinio budrumo pranesimais, labai retais atvejais po $virkstimo Sunims gali
pasireiksti vietinés reakcijos.

Injekcijos vietoje iki 4 d. gali biiti pastebimas iki 5 cm skersmens iSplites tynis. Retkarciais Sis tynis gali biiti
kietas ir skausmingas, taciau jis palaipsniui mazg¢ja ir iSnyksta po 23 sav.

Labai retais atvejais netrukus po vakcinacijos gali pasireiksti trumpalaiké Giminé padidéjusio jautrumo
reakcija, kurios pozymiai gali biiti mieguistumas, snukio edema, niezulys, vémimas arba viduriavimas.
Tokios reakcijos gali i§sivystyti | sunkesng¢ bukle (anafilaksija), kuri gali kelti pavojy gyvybei, atsirandant
papildomiems pozymiams, tokiems kaip dusulys ar kolapsas. Jei pasireiskia tokios reakcijos,
rekomenduojamas atitinkamas gydymas.

Labai retai pranesta apie lengvus sisteminius pozymius, tokius kaip letargija ir anoreksija.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo metu.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima maisyti ir naudoti kartu su $virksti po
oda skirtomis Nobivac serijos vakcinomis, kuriy sudétyje yra Suny maro viruso, 2 tipo Suny adenoviruso,
154 padermés Suny parvoviruso ir (arba) Suny paragripo viruso komponenty.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Sig vakcing galima naudoti tg pacia dieng, bet negalima
maiSyti su Nobivac Rabies (Pasteur RIV paderme).

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus
anksciau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Gyviinui po oda reikia svirksti 1 doze (1 ml).

Pries naudojima vakcing reikia atSildyti iki kambario temperattros (15-25 °C). Reikia naudoti sterilias
vakcinavimo priemones.

Pagrindiné vakcinacija
Visi anksc¢iau nevakcinuoti Sunys turi biiti vakcinuojami du kartus, darant 2—4 sav. pertrauka.
Suniukai prie§ vakcinuojant pirma kartg turi biiti ne jaunesni kaip 8 sav. amziaus.




Revakcinacija
Kas 6—12 mén.

Rekomenduojama 6 mén. pertrauka iki revakcinacijos, norint kad bty jgyta apsauga nuo klinikinés
leptospirozés, kuria sukelia Icterohaemorrhagiae serovariantas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Jokiy kity simptomy nei vakcinavus viena doze.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai, skirti Canidae, inaktyvintos bakterinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI07ABO1.

Skatina susidaryti Suny aktyvy imunitetg Canicola ir Icterohaemorrhagiae serovarianty Leptospira
interrogans.

Veikliosios vakcinos medziagos skatina susidaryti humoralinius antikiinus pries Siuos serovariantus.
Vakcinavimas Nobivac Lepto mazina klinikinius simptomus (kar$c¢iavimas ir gaiStamumas) ir sumazina
gyviiny, serganciy bakteriemija ir leptospiurija po infekcijos, skaiciy, palyginus su nevakcinuotais
kontroliniais gyviinais.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas
Natrio chloridas,

kalio chloridas,

natrio-L-pieno rugstis,

kalcio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus vakcinas, nurodytas 4.8 p. (kur Sie produktai ir
ju bendras naudojimas yra leidziamas).

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 21 mén.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuote¢je. Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 1 ml flakonas (-ai), uzkimstas (-i) halogenbutilinés gumos kamsteliu (-iais) ir apgaubtas (-i)
btdingo spalvinimo gaubteliu (-iais).



Pakuotés dydziai
Kartoniné arba plastikiné dézute, kurioje yra 10 arba 50 flakony po 1 ml (1 doze).

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/93/0063/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1993-10-11.
Perregistravimo data 2006-11-27.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-05-06

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE arba PLASTIKINE DEZUTE, kurioje yra 10 x 1 ml arba 50 x 1 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Lepto injekciné suspensija Sunims

[2.  VEIKLIOJI (-10S1I0S) MEDZIAGA (-OS)

1 dozéje (1 ml): yra inaktyvinty Leptospira interrogans:
Canicola serogrupés portland-vere serovarianto Ca-12-000 padermes 800-1900 vienety/ml*;

Icterohaemorrhagiae serogrupés copenhageni serovarianto 820K padermés 750-1500 vienety/ml*.

* Antigeniné masé ELISA vienetais.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

10x 1 ml
50x 1 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.



| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

[14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

LT/2/93/0063/001
LT/2/93/0063/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE 1 ml flakonui

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Lepto ! E

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Inakt. L. interrogans: serogrupé Canicola, Icterohaemorrhagiae

[3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-A)

S.C.

5. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

L 7. TINKAMUMO DATA

EXP{ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

Ad us. vet. [tik daugiakalbei pakuotei]
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Nobivac Lepto, injekciné suspensija Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Lepto, injekciné suspensija Sunims

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje Nobivac Lepto dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

- inaktyvinty Ca-12-000 padermés Portland-vere serovarianto Canicola serogrupés Leptospira interrogans
800 — 1900 vienetai/ml*;

- inaktyvinty 820K padermés Copenhageni serovarianto Icterohaemorrhagiae serogrupés Leptospira
interrogans 750 — 1500 vienetai/ml*.

* Antigeninés masés ELISA vienetai

Bespalvé suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims (nuo 8 sav. amziaus) aktyviai imunizuoti, norint sumazinti leptospiroze, kurig sukelia Canicola ir
Icterohaemorrhagiae serovarianty Leptospira interrogans.

Imuniteto pradzia: 4 sav.
Imuniteto trukmé: 1 metai Canicola serovariantui ir 6 mén. Icterohaemorrhagiae serovariantui.
5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCLJOS

Klinikinio saugumo tyrimy metu retais atvejais pastebétas laikinas kiino temperattros padid¢jimas po
vakcinacijos.

Remiantis spontaniniais farmakologinio budrumo pranesimais, labai retais atvejais po Svirkstimo Sunims gali
pasireiksti vietinés reakcijos.

Injekcijos vietoje iki 4 d. gali biiti pastebimas iki 5 cm skersmens i8plites tynis. Retkarc€iais §is tynis gali biiti
kietas ir skausmingas, taciau jis palaipsniui mazéja ir iSnyksta po 2—-3 sav.
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Labai retais atvejais netrukus po vakcinacijos gali pasireiksti trumpalaiké Giminé padidéjusio jautrumo
reakcija, kurios pozymiai gali biiti mieguistumas, snukio edema, niezulys, vémimas arba viduriavimas.
Tokios reakcijos gali i§sivystyti | sunkesng¢ bukle (anafilaksija), kuri gali kelti pavojy gyvybei, atsirandant
papildomiems pozymiams, tokiems kaip dusulys ar kolapsas. Jei pasireiskia tokios reakcijos,
rekomenduojamas atitinkamas gydymas.

Labai retai pranesta apie lengvus sisteminius pozymius, tokius kaip letargija ir anoreksija.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti po oda.
Gyvunui po oda reikia svirksti 1 dozg (1 ml).

Vakcinavimo schema
Pagrindiné vakcinacija

Visi anksc¢iau nevakcinuoti Sunys turi biiti vakcinuojami du kartus, darant 2—4 sav. pertrauka.
Suniukai prie§ vakcinuojant pirma karta turi buiti ne jaunesni kaip 8 sav. amziaus.

Revakcinacija
Kas 612 mén.

Rekomenduojama 6 mén. pertrauka iki revakcinacijos, norint kad bty jgyta apsauga nuo klinikinés
leptospirozés, kurig sukelia Icterohaemorrhagiae serovariantas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojima vakcing reikia atSildyti iki kambario temperatiiros (15-25 °C). Reikia naudoti sterilias
vakcinavimo priemones.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
Negalima susaldyti.
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Laikyti originalioje pakuote¢je. Saugoti nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,, Tinka
iki“ {ménuo/metai}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su $virksti po
oda skirtomis Nobivac serijos vakcinomis, kuriy sudétyje yra Suny maro viruso, 2 tipo Suny adenoviruso,
154 padermés Suny parvoviruso ir (arba) Suny paragripo viruso komponenty.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti tg pacia diena, bet negalima
maiSyti su Nobivac Rabies (Pasteur RIV paderme).

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus
anksciau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Jokiy kity simptomy nei vakcinavus viena doze.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus anksc¢iau minétas vakcinas (kur Sie produktai ir
ju bendras naudojimas yra leidziamas).

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2021-05-06
15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Pakuotés dydziai
Kartoniné arba plastikiné dézute, kurioje yra 10 arba 50 flakony po 1 ml (1 doze).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Veikliosios vakcinos medziagos skatina susidaryti humoralinius antikiinus pries Siuos serovariantus.
Vakcinavimas Nobivac Lepto mazina klinikinius simptomus (kar$¢iavimas ir gai§tamumas) ir sumazina
gyviiny, serganciy bakteriemija ir leptospiurija po infekcijos, skaiciy, palyginus su nevakcinuotais
kontroliniais gyviinais.
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