PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac L4 injekcni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Inaktivované kmeny Leptospira:
- L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Portland- 3 550-7 100 U!
vere (kmen Ca-12-000)
- L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae 290-1 000 U!
sérovar Copenhageni (kmen Ic-02-001)
- L. interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava 500-1 700 U'
(kmen As-05-073)
- L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar 650-1 300 U!
Dadas (kmen Gr-01-005)

! Antigenni mnoZzstvi ELISA jednotek.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Chlorid sodny
Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Voda pro injekci

Bezbarva suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci psu proti L. interrogans a L. kirschneri:

Icterohae Grippotyp
ros,kuplna . morrhagia Icterohaemor . Grippotypho hosa/
érovar | Canicola/ | e/ . Australis/ | sa/
. rhagiae/ . . Bananal/
Canicola | Icterohae . | Bratislava | Grippotypho .
.| Copenhageni Liangguan
morrhagia sa
Indikace e 5
Infekce Redukce' | Redukce! Redukce! Redukce! | Redukce! Redukce!
lzl;covam Redukce! | Redukce Redukce! Prevence’ | Prevence Redukce!
Mortalita Prevence | Prevence Prevence - - -




Kvlrlmcke Redukce | Redukce Redukce Redukce? | Redukcee? Redukce
priznaky

Prenp S . Prevence | Redukce Redukce - Prevence Prevence
ledvinami

Renalni 1éze Prevence | - Redukce - Redukce Prevence

' Prokazano 1 rok po primarni vakcinaci; 2 Prokdzano 6 tydnii po primarni vakcinaci; * Na zaklad&
snizeni pyrexie.

Nastup imunity: 3 tydny.
Trvani imunity: 1 rok.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Vyhnéte se nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem nebo kontaktu s o¢ima.
V pripadé iritace oci vyhledejte ihned Iékai'skou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi Casté Otok v misté injek¢niho podéani.! Uzlik v misté& injek&niho
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): podani.!
Bolestivost v mist& injekéniho podéni.?
Zvysena teplota.’
Snizena aktivita.*
Snizena chut’ k jidlu.*
Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce.’
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, | Imunitné zprostfedkovana hemolyticka anémie
veetné ojedin€lych hlaseni): Imunitné zprostiedkovana trombocytopenie
Imunitné¢ zprosttedkovana polyartritida

<4 ¢m; odezni do 14 dnd.

2QOdezni do 14 dn.

3<1°C, az 3 dny.

4 U sténat.

3 Reakce jsou prechodné. Zahrnuji anafylaxi (nékdy fatalni). Pokud se takova reakce objevi, je tieba
neprodlené zahajit vhodnou 1é¢bu.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, Ze vakcinu 1ze misit a podavat s vakcinami fady
Nobivac obsahujicimi komponenty: virus psinky, psi adenovirus typ 2, psi parvovirus (kmen 154)
a/nebo virus parainfluenzy k subkutannimu podani. Pfed podanim smichané vakciny ¢téte piibalové
informace relevantnich vakcin Nobivac. Po smichani s témito vakcinami Nobivac, prokazana tvrzeni
o0 bezpecnosti a t€innosti pro Nobivac L4 nejsou odlisné od téch popsanych pro samotny Nobivac L4.
Pfi smichéni s vakcinami Nobivac s obsahem viru psi parainfluenzy pro kazdorocni revakcinaci bylo
stanoveno, Ze neni ovlivnéna anamnestickd odezva vyvolana injekci podanou slozkou viru psi
parainfluenzy.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit s
vakcinami fady Nobivac obsahujici komponenty: Bordetella bronchiseptica a/nebo virus
parainfluenzy k intranasalnimu podani.

Dostupné udaje o bezpecnosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat ve stejny den, ale nemisit

s inaktivovanou vakcinou fady Nobivac proti Bordetella bronchiseptica. Pti podani této vakciny
spole¢né s inaktivovanou vakcinou fady Nobivac proti Bordetella bronchiseptica jsou prokézana data
o protilatkové odpovédi a jind imunitni data této vakciny stejnd, jako kdyz je tato vakcina podavéana
samostatné.

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti dokladaji, Ze tuto vakcinu lze podavat soucasné, ale do
odlisnych mist podani, s vakcinou proti vzteklin€ z fady Nobivac.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych piipravkil. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklade¢ zvazeni jednotlivych ptipada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.
Pted pouzitim zajistéte, aby vakcina doséhla pokojové teploty (15 °C — 25 °C).

Aplikujte dveé vakcinace 1 davky (1 ml) vakciny v intervalu 4 tydnii pstim od v€ku 6 tydnt a star$im.
Vakcina¢ni schéma:

Primovakcinace: Prvni vakcinace mize byt podana od 6. do 9.(*) tydne véku zvifete a druha
vakcinace od 10. do 13. tydne véku.

Revakcinace: Psi by méli byt revakcinovani kazdoro¢né jednou davkou vakciny (1 ml).

(*) V ptipad¢ vysoké hladiny matetskych protilatek je prvni vakcinace doporucovana ve véku 9 tydnti.
K simultannimu pouZiti:

1 davka vakciny Nobivac obsahujici komponenty viru psinky, psiho adenoviru typu 2, psiho parvoviru

(kmen 154) a/nebo psiho parainfluenza viru nafedéna jednou davkou (1 ml) této vakciny. Pred aplikaci
subkutanni injekci by mély smichané vakciny dosahnout pokojové teploty (15 °C — 25 °C).



3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Pti pfedavkovani dvojnasobnou davkou nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky nez ty

ktery mtize byt pozorovan v mist¢ injek¢niho podani a miize mit v priméru az 5 cm, uplné vymizi do
5 tydnt.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI07ABO1

Stimulace aktivni imunity u pst proti L. interrogans séroskupiny Canicola sérovaru Canicola, L.
interrogans séroskupiny Icterohaemorrhagiae sérovaru Icterohaemorrhagiae, L. interrogans
séroskupiny Icterohaemorrhagiae sérovaru Copenhageni, L. interrogans séroskupiny Australis
sérovaru Bratislava, L. kirschneri séroskupiny Grippotyphosa sérovaru Grippotyphosa a L. kirschneri
séroskupiny Grippotyphosa sérovaru Bananal/Liangguang.

Bylo prokazano, ze vakcina poskytuje zkiizenou imunitu proti L. interrogans séroskupiny Australis
sérovaru Australis po tfech tydnech od vakcinace.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma téch, které jsou uvedeny v bod¢ 3.8 vyse.
5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 21 mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spottebujte ihned.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci vakcin Nobivac podle navodu: 45 minut.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenénd injek¢ni lahvicka typ 1 o obsahu 1 ml (1 davka) uzaviena halogenobutylovou zatkou a
kédovanym hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni:



Plastova krabice obsahujici 5, 10, 25 nebo 50 injekénich lahvi¢ek o obsahu 1 ml (1 davka).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/12/143/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16/07/2012

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

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



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PLASTOVA KRABICE s 5, 10, 25 nebo 50 injek¢énimi lahvickami o obsahu 1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac L4 injekéni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 1 ml obsahuje:
Leptospira, inaktivované kmeny.

3. VELIKOST BALENI

5x 1 ml (1 davka)

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

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevfeni spotiebujte ihned.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/12/143/001 (5 x 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. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

11



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA SKLENENE INJEKCNI LAHVICKY -1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac L4

tal

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Iml (1 davka)
Leptospira, inaktivované kmeny.

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevfeni spotiebujte ihned.

12



B. PRIBALOVA INFORMACE

13



1. Nazev veterinarniho l1é¢ivého pripravku

PRIBALOVA INFORMACE

Nobivac L4 injek¢ni suspenze pro psy

A Slozeni

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivované kmeny Leptospira:

L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Portland-vere 3 550-7 100 U!
(kmen Ca-12-000)
L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar 290-1 000 U!
Copenhageni (kmen Ic-02-001)
L. interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava 500-1 700 U!
(kmen As-05-073)
L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Dadas 650-1 300 U!
(kmen Gr-01-005)
! Antigenni mnoZstvi ELISA jednotek.
Bezbarva suspenze.
3. Cilové druhy zvirat
Psi. a E
4. Indikace pro pouziti
K aktivni imunizaci psu proti L. interrogans a L. kirschneri:
erosl,(upma Icterohaemo Grippotypho Grippotyp
/ érovar . . Icterohaemo . hosa/
Canicola/ | rrhagiae/ . Australis/ sa/
. rrhagiae/ . . Bananal/
Canicola | Icterohaemo . | Bratislava | Grippotypho .
. Copenhageni Liangguan
. rrhagiae sa
Indikace g
Infekce Redukce! | Redukce! Redukce! Redukce! Redukce! Redukce!
X}(;lél;covam Redukce! | Redukce Redukee! Prevence? Prevence Redukee!
Mortalita Prevence | Prevence Prevence - - -
Klinické 2 3
o Redukce | Redukce Redukce Redukce Redukce Redukce
priznaky
Prenp S Prevence | Redukce Redukce - Prevence Prevence
ledvinami
Renalni Iéze | Prevence | - Redukce - Redukce Prevence

! Proké4zéano 1 rok po primérni vakcinaci; 2 Prokdzéno 6 tydnii po primarni vakcinaci; 3 Na zékladé

snizeni pyrexie.
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Nastup imunity: 3 tydny.
Trvani imunity: 1 rok.
5. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1éCivy pfipravek zviratim:

Vyhnéte se ndhodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem nebo kontaktu s o¢ima.
V piipadé iritace o¢i vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s vakcinami fady
Nobivac obsahujicimi komponenty: virus psinky, psi adenovirus typ 2, psi parvovirus (kmen 154),
a/nebo psi parainfluenza virus k subkutdnnimu podéani. Pfed podanim smichané vakciny ¢téte
ptibalové informace relevantnich vakcin Nobivac. Po smichani s témito vakcinami Nobivac,
prokazana tvrzeni o bezpec¢nosti a i¢innosti pro Nobivac L4 nejsou odlisna od téch popsanych pro
samotny Nobivac L4. Pfi smichani s vakcinami Nobivac s obsahem viru psi parainfluenzy pro
kazdoroc¢ni revakcinaci bylo stanoveno, Ze neni ovlivnéna anamnestickd odezva vyvolana injekci
podanou slozkou viru psi parainfluenzy.

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti dokladaji, Ze vakcinu 1ze podavat ve stejny den, ale nemisit s
vakcinami fady Nobivac obsahujici Bordetella bronchiseptica a/nebo komponenty viru parainfluenzy
k intranasalnimu podani.

Dostupné udaje o bezpecnosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat ve stejny den, ale nemisit

s inaktivovanou vakcinou fady Nobivac proti Bordetella bronchiseptica. Pti podani této vakciny
spole¢né s inaktivovanou vakcinou fady Nobivac proti Bordetella bronchiseptica jsou prokazana data
o protiladtkové odpovédi a jind imunitni data této vakciny stejnd, jako kdyz je tato vakcina podavéana
samostatné.

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, Ze tuto vakcinu lze podavat soucasné, ale do
odlisnych mist podani, s vakcinou proti vzteklin¢ z fady Nobivac.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavéana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych piipravkili. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zékladé zvazeni jednotlivych pripadu.

Predavkovani:

Pti pfedavkovani dvojnasobnou davkou nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci u¢inky nez ty
popsané v bod¢ “Nezadouci ucinky*. Nicmén¢ tyto reakce mohou byt zavaznéjsi a/nebo trvat déle.
Napf. otok, ktery miize byt pozorovan v misté injekéniho podani a mtize mit v primeéru az 5 cm, Uplné
vymizi do 5 tydnt.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem krome vakcin zminénych vyse.
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7. Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi Casté Otok v misté injekéniho podani.! Uzlik v misté injek&niho
(> 1 zviie / 10 oSetfenych zvifat): podani.!
Bolestivost v mist& injekéniho podéni.?
ZvySena teplota.’
Snizena aktivita.*
Snizena chut’ k jidlu.*
Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce.’
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, | Imunitné zprostfedkovana hemolyticka anémie
veetné ojedin€lych hlaseni): Imunitné zprostiedkovana trombocytopenie
Imunitn¢ zprosttedkovana polyartritida

<4 c¢m; odezni do 14 dn.

2Odezni do 14 dnt.

3<1°C, az 3 dny.

4 U sténat.

3 Reakce jsou prechodné. Zahrnuji anafylaxi (nékdy fatalni). Pokud se takova reakce objevi, je tieba
neprodlené zahajit vhodnou 1é¢bu.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd: {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni podani.

Aplikujte dveé vakcinace 1 davky (1 ml) vakciny v intervalu 4 tydnd pstim od véku 6 tydnti a starSim.
Vakcina¢ni schéma:

Primovakcinace: Prvni vakcinace miiZze byt podana od 6. do 9. ) tydne v&ku zvifete a druhé vakcinace

od 10. do 13. tydne véku.
Revakcinace: Psi by méli byt revakcinovani kazdorocné jednou davkou vakciny (1 ml).

(*) V ptipad¢ vysoké hladiny matetskych protilatek je prvni vakcinace doporucovana ve véku 9 tydnti.
K simultannimu pouZiti by mé¢la byt 1 davka vakciny Nobivac obsahujici komponenty viru psinky,
psiho adenoviru typu 2, psiho parvoviru (kmen 154) a/nebo psiho parainfluenza viru nafedéna jednou
davkou (1 ml) této vakeiny. Pted aplikaci subkutanni injekci by mély smichané vakciny dosahnout
pokojové teploty (15 °C — 25 °C).

9. Informace o spravném podavani

Pred pouzitim zajistéte, aby vakcina dosahla pokojové teploty (15 °C — 25 °C).

10. Ochranné lhity
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Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci vakcin Nobivac podle navodu: 45 minut.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy 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 piipravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/12/143/001-004

Velikost baleni:
Plastova krabice obsahujici 5, 10, 25 nebo 50 injek¢nich lahvicek o obsahu 1 ml (1 davka).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci u¢inky:
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Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6auka bunarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArGoo
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

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

Roménia
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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. DalSi informace

Bylo prokazano, ze vakcina poskytuje zkiizenou imunitu proti L. interrogans séroskupiny Australis
sérovaru Australis po tfech tydnech od vakcinace.
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