ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES MITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Virbagen® Lepto, Injektionssuspension fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (zu 1 ml) enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:

Leptospira interrogans Serovar canicola (Virbac CBS Stamm):
mindestens 40 Hamster PD80*

Leptospira interrogans Serovar icterohaemorrhagiae (Virbac IS3 Stamm):
mindestens 40 Hamster PD80*

*Hamster-protektive Dosis 80 % (Ph. Eur. Monographie)

Sonstige Bestandteile

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension

Aussehen:
Opaleszente Flussigkeit

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart

Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Virbagen® Lepto ist zur aktiven Immunisierung von Hunden ab einem Alter von 8 Wochen

bestimmt, um:

e Infektionen (Blut, Urin, Niere), Mortalitat, klinischen Symptomen und L&sionen, verursacht
durch Leptospira interrogans, Serovar canicola sowie Serovar icterohaemorrhagiae,
vorzubeugen;

Der Schutz beginnt 3 Wochen nach der Grundimmunisierung.

Funf Wochen nach Abschluss der Grundimmunisierung wurden die klinischen Symptome der
Leptospirose, mittels Belastung durch L. icterohaemorrhagiae hervorgerufen, erheblich
reduziert, sowie die Mortalitat, klinischen Symptome und L&asionen der Leptospirose, mittels
Belastung durch L. canicola hervorgerufen, sowie das Auftreten lebender L. canicola-Erreger
im Blut und Harn verhindert. Zw6If Monate nach Abschluss der Grundimmunisierung wurden



die klinischen Symptome der Leptospirose, mittels Belastung durch L. canicola und L.
icterohaemorrhagiae hervorgerufen, erheblich reduziert.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei kranken, in schlechtem Allgemeinzustand befindlichen, sowie stark mit
Parasiten befallenen Tieren.

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmafRnahmen fir die Anwendung
Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung bei Tieren

Die Impfung sollte unter den Ublichen aseptischen Voraussetzungen fur Injektionen
vorgenommen werden. Es wird empfohlen, die Tiere mindestens 10 Tage vor der
Vakzinierung gegen Endoparasiten zu behandeln. Nur gesunde Tiere impfen. Geimpfte Tiere
sollten in den auf die Impfung folgenden 21 Tagen keiner Infektion ausgesetzt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Die wirksamen Bestandteile des Impfstoffes sind inaktiviert, jedoch sollten die Ublichen
VorsichtsmalBnahmen berticksichtigt werden, um jeglichen Kontakt mit Haut und Schleimhaut
sowie eine Selbstinjektion zu vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion, Einnahme oder Hautkontakt ist unverziglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Sehr selten kann an der Injektionsstelle eine geringgradige, vorlbergehende, eventuell
schmerzhafte Schwellung beobachtet werden, die innerhalb von einigen Stunden ohne
Behandlung abklingt. Sehr selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Im Falle
anaphylaktischer Reaktionen sollten sofort Corticoide (wenn moglich, hohe Dosen, i.v.) oder
Antihistaminika verabreicht werden, verbunden mit der dblichen Behandlung gegen
anaphylaktische Schocks.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermal3en definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wéahrend der
Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte)

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Der Impfstoff kann auch an trachtige und laktierende Hiindinnen verabreicht werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur gegenseitigen Vertraglichkeit (Kompatibilitat) dieses

Impfstoffes mit einem anderen vor, mit Ausnahme der Impfstoffe gegen Tollwut, Staupe,
Hepatitis contagiosa canis, Parvovirose und Parainfluenza-2-Virusinfektionen des gleichen



Herstellers. Es wird daher empfohlen, keine anderen Impfstoffe als diese zeitgleich, aber
ortsgetrennt mit dem Produkt Virbagen® Lepto zu verabreichen.

Es sollten keine Corticosteroide in den Tagen vor oder nach der Impfung mit Virbagen® Lepto
angewendet werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Pro Impfung wird eine Dosis von 1 ml subkutan verabreicht.
Grundimmunisierung:

- Welpen im Alter von 8-9 Lebenswochen kann eine Impfdosis von Virbagen® Lepto
subkutan verabreicht werden, 3-4 Wochen spater (jedoch niemals vor der 12.
Lebenswoche) folgt die zweite Impfung.

- Welpen, die &lter als 9 Wochen sind, kann eine Impfdosis von Virbagen® Lepto
subkutan verabreicht werden, gefolgt von einer zweiten Impfung 3-4 Wochen spater.

- Wiederholungsimpfung:

Eine jahrliche Wiederholungsimpfung ist notwendig.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Eine Uberdosierung mit Virbagen® Lepto hat keine weiteren als die im Abschnitt 4.6
erwahnten Nebenwirkungen gezeigt.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Inaktivierte bakterielle Impfstoffe, Leptospiren
ATCvet.code: QI07AB01

Virbagen® Lepto besteht aus inaktivierten Organismen von Leptospira interrogans Serovar
canicola und Serovar icterohaemorrhagiae und fuhrt zur Ausbildung einer aktiven Immunitat
gegen Leptospirose, die durch Leptospira interrogans Serovar canicola sowie Serovar
icterohaemorrhagiae verursacht wird.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Saccharose

Dikaliumphosphat

Kaliumphosphat

Trypton

Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit



Haltbarkeit des Tierarzneimittels laut Verkaufsverpackung: 2 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Gekdihlt lagern und transportieren (2°C — 8°C).

Vor Frost schitzen.

Vor Licht schutzen.

6.5 Art und Beschaffenheit der Primarverpackung

3 ml Glasflaschchen (Typ I) mit 1.2 ml Impfstofflésung. Das Flaschchen ist mit einem

Gummistopfen verschlossen und einer Aluminiumkappe versiegelt.
Faltschachtel mit 10 Flaschchen.

6.6 Besondere VorsichtsmalBnahmen flir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend

den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20

D-23843 Bad Oldesloe

8. ZULASSUNGSNUMMER

Zul.-Nr.: PEI.V.04777.01.1

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

19.05.2009

10. STAND DER INFORMATION

Februar 2014

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



