PRIBALOVA INFORMACE
Nobivac Lepto injek¢ni suspenze pro psy

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Nobivac Lepto injek¢ni suspenze pro psy

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
V jedné davce (1 ml)
Lécivé latky:
Inaktivované kmeny Leptospir:
- L. interrogans sérova skupina Canicola

sérovar Portland-vere (kmen Ca-12-000) 800-1900 E.U. *
- L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae

sérovar Copenhageni (kmen 820K) 750-1500 E.U. *
* ELISA jednotky

Bezbarva suspenze.

4. INDIKACE
Aktivni imunizace pst proti leptospirdze zpusobené zarodky Leptospira interrogans,
séroskupinami Canicola a Icterohaemorrhagiae.

Nastup imunity: 4 tydny
Trvani imunity: 1 rok

5.  KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
V prabéhu klinickych bezpecnostnich studii byl po vakcinaci ve vzacnych piipadech pozorovan
prechodny vzestup télesné teploty.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mize kratce po vakcinaci vyskytnout ptechodna akutni
hypersenzitivni reakce, s ptiznaky jako letargie, otok tvaie, svédéni, zvraceni nebo prijem. Tyto

s dal§imi pfiznaky jako je dusnost nebo kolaps. Pti vyskytu téchto reakci se doporucuje vhodna 1écba.
Velmi vzacné byly hlaseny mirné systémové reakce, jako je letargie a nechutenstvi.

Podle spontannich farmakovigilan¢nich hlaseni se po vakcinaci mtize u pst v misté aplikace velmi
vzacné objevit mistni reakce.

V miste injek¢niho podani miize byt pozorovan difuzni otok s primérem do 5 cm po dobu 4 dnt.
Prilezitostn€ muze byt otok tuhy a bolestivy, ale postupné se zmensuje a vymizi po 2-3 tydnech.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)



- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.
7.  CILOVY DRUH ZViRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.
Podejte 1 davku (1 ml) pro zvite.

Zakladni vakcinace: VSichni psi, kteti nebyli diive vakcinovani, se vakcinuji dvakrat v intervalu
2-4 tydny. Sténata by méla byt ve v€ku nejméné 6 tydnti pred tim, nez obdrzi prvni davku.

Revakcinace: kazdoro¢né.

Vakcinace/revakcinace je nejlépe provadét na jate, protoze vyskyt leptospirdz je nejvyssi v
(pozdnim) 1ét€. Pstim, kteti se ¢asto pohybuji v prirod¢ ve vode, se doporucuje podat tieti davku
vakciny Nobivac Lepto 6 mésicti po zakladni vakcinaci.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{
Ptipadné Ize vakcinu Nobivac Lepto pouzit jako rozpoustédlo lyofilizovanych vakcin fady
Nobivac pro psy.
Pted pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (15-25°C). Pouzivejte pouze sterilni
vybaveni.
Radné protiepejte.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce 2° C-8° C).

Chraiite pred mrazem.

Chraite pied svétlem.

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

12. ZVLASTNi UPOZORNENI{
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Po dobu 14 dnti po vakcinaci predchazejte kontaktu vakcinovaného jedince s potencialnim
zdrojem infekce.

Bfezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit s vakcinami série
Nobivac (Nobivac DHPPi, Nobivac DHP, Nobivac Puppy DP, Nobivac DH, Nobivac PPi,
Nobivac Parvo C, Nobivac Pi, Nobivac Rabies).

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych pfipravka. Rozhodnuti o
pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém ptipravku musi byt
provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.
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13.

14.

15.

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
Bez zvlastnich ptiznaki po aplikaci dvojnasobné davky.

Inkompeatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma téch zminénych vyse.

ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim
lékafem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2021

DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 10 x 1 ml, 50 x 1 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydadvan pouze na predpis.



