PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac L4 injekéni suspenze pro psy

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

Lécivé latky:

Inaktivované kmeny Leptospira:

- L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Portland-  3550-7100 U!
vere (kmen Ca-12-000)

- L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae 290-1000 U!
sérovar Copenhageni (kmen Ic-02-001)

- L. interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava 500-1700 U!
(kmen As-05-073)

- L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar 650-1300 U!
Dadas (kmen Gr-01-005)

! Antigenni mnozstvi ELISA jednotek.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Bezbarva suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci pst proti:

- L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Canicola ke sniZeni infekce a vylu€ovani moci

- L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni ke snizeni infekce a
vylucovani moci

- L. interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava ke snizeni infekce

- L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Bananal/Lianguang ke sniZeni infekce a

vylucovani moci

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

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urCené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Vyhnéte se nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem nebo kontaktu s o¢ima.
V ptipadé iritace o¢i vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nékolik dni po vakcinaci bylo velmi ¢asto pozorovano v prabéhu klinickych studii mirné a prechodné
zvyseni télesné teploty (< 1 °C), u nékterych Sténat se miize objevit snizeni aktivity a/nebo snizena
chut’ k jidlu. V misté aplikace byl velmi ¢asto pozorovan v priabéhu klinickych studii mirny piechodny
otok (< 4 cm), ktery mize byt tuhy a na pohmat bolestivy. Kazdy otok bud’ vymizi, nebo se vyrazné
zmens$i do 14 dnii po vakcinaci.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaseny klinické ptiznaky imunitou zprosttedkované hemolytické
anemie, imunitou zprostfedkované trombocytopenie nebo imunitou zprostiedkované polyartritidy.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout pfechodna akutni reakce z precitlivélosti. Takové
reakce se mohou rozvinout do té€zsiho stavu (anafylaxe), ktera mize byt zivot ohrozujici. Objevi-li se
takové reakce, je doporucena vhodna 1écba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.
4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s vakcinami série
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 ptibalové
informace relevantnich vakcin Nobivac. Po smichani s témito vakcinami Nobivac, prokazana tvrzeni o
bezpecnosti a ucinnosti pro Nobivac L4 nejsou odlisna 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 vyvoland injekci podanou slozkou viru psi
parainfluenzy.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit s
vakcinami série 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 série Nobivac proti Bordetella bronchiseptica. Pti podani této vakciny
spole¢né s inaktivovanou vakcinou série Nobivac proti Bordetella bronchiseptica jsou prokazana data
o protilatkové odpovédi a jind imunitni data této vakciny stejna, jako kdyz je tato vakcina podavana
samostatné.



Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych ptipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém ptipravku musi byt provedeno na
zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkutanni podani.
Pred pouzitim zajistéte, aby vakcina dosahla 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.

Vakcinaéni schéma:

Zakladni vakcinace: 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 pripadé vysoké hladiny matef'skych protilatek je prvni vakcinace doporu¢ovana ve véku 9 tydnd.
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) vakciny Nobivac L4. Pfed aplikaci subkutanni injekci by mély smichané vakciny
dosahnout pokojové teploty (15 °C — 25 °C).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti pfedavkovani dvojnasobnou davkou nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci u¢inky nez ty

ktery mize byt pozorovan v misté aplikace a miize mit v priméru az 5 cm, Gpln€ vymizi do 5 tydnt.

4.11 Ochranna lhita

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické piipravky pro psovité, inaktivovana bakterialni vakcina.
ATCvet kod: QI07ABO1

Ke stimulaci aktivni imunity u psi proti L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Canicola, L.
interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni, L. interrogans sérova skupina
Australis sérovar Bratislava, a L. kirschneri sérové skupina Grippotyphosa sérovar
Bananal/Lianguang.

In vitro a in vivo data u necilovych druhti naznacuji, ze vakcina mize vykazovat urcitou miru zkiizené
reakce proti L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Icterohaemorrhagiae a L.
kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny
Chlorid draselny



Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lécivym piipravkem, vyjma téch zminénych v bodé 4.8.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 21 mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrarite pted mrazem.

Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injek¢ni lahvicka typ I o obsahu 1 ml (1 davka) s halogenobutylovou zatkou zakédovanou
hlinikovou pertli.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/12/143/001-004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 16/07/2012.

Datum posledniho prodlouzeni: 13/03/2017.

10. DATUM REVIZE TEXTU



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.ew/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBQE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinnych latek

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

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE
Plastova krabice s 5, 10, 25 nebo 50 injek¢nimi lahvickami o obsahu 1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac L4 injek¢ni suspenze pro psy

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Leptospira, Ctyfi inaktivované kmeny.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

5x 1 ml (1 davka)

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

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte ihned.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Chrante pred svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA
1 ml injek¢ni lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac L4

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Viz piibalova informace.

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

| 6. CiSLOSARZE

Lot {cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte ihned.

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Nobivac L4 injekéni suspenze pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nobivac L4 injek¢ni suspenze pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivované kmeny Leptospira:

L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Portland-vere 3550-7100 U!
(kmen Ca-12-000)

L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar 290-1000 U!
Copenhageni (kmen Ic-02-001)

L. interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava 500-1700 U!
(kmen As-05-073)

L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Dadas 650-1300 U!
(kmen Gr-01-005)

! Antigenni mnoZzstvi ELISA jednotek.

Bezbarva suspenze.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci psu proti:

- L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Canicola ke sniZeni infekce a vylu€ovani moci

- L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni ke snizeni infekce a
vylucovani moci

- L. interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava ke sniZeni infekce

- L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Bananal/Lianguang ke snizeni infekce a
vylucovani mo¢i.

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

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Nekolik dni po vakcinaci bylo velmi ¢asto pozorovano v prubéhu klinickych studii mirné a ptrechodné
zvyseni télesné teploty (< 1 °C), u nékterych §ténat se mize objevit snizeni aktivity a/nebo sniZzena
chut’ k jidlu. V misté aplikace byl velmi Casto pozorovan v priabéhu klinickych studii mirny pechodny
otok (£ 4 cm), ktery maze byt tuhy a na pohmat bolestivy. Kazdy otok bud’ vymizi, nebo se vyrazné
zmens$i do 14 dnti po vakcinaci.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaseny klinické pfiznaky imunitou zprostfedkované hemolytické
anemie, imunitou zprostfedkované trombocytopenie nebo imunitou zprostiedkované polyartritidy.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout pfechodna akutni reakce z precitlivélosti. Takové
reakce se mohou rozvinout do t€zsiho stavu (anafylaxe), ktera mize byt zivot ohrozujici. Objevi-li se
takové reakce, je doporucena vhodna lécba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani.

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

Zdkladni vakcinace: Prvni vakcinace mize byt podana od 6. do 9. ) tydne v&ku zvitete a druha

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

(*) V ptipadé vysoké hladiny matefskych protilatek je prvni vakcinace doporucovana ve véku 9 tydnt.
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) vakciny Nobivac L4. Pred aplikaci subkutanni injekci by mély smichané vakciny
dosahnout pokojové teploty (15 °C — 25 °C).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

Chrarnite pied mrazem.

Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

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

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

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

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dal§imi l1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s vakcinami série
Nobivac obsahujicimi komponenty: virus psinky, psi adenovirus typ 2, psi parvovirus (kmen 154),
a/nebo psi parainfluenza virus k subkutdnnimu podani. Pfed podanim smichané vakciny ctéte
ptibalové informace relevantnich vakcin Nobivac. Po smichani s témito vakcinami Nobivac,
prokazana tvrzeni o bezpecnosti a u¢innosti pro Nobivac L4 nejsou odli$na 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 anamnesticka odezva vyvolana injekci
podanou slozkou viru psi parainfluenzy.

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

Dostupné udaje o bezpecnosti dokladaji, Ze vakcinu lze podéavat ve stejny den, ale nemisit

s inaktivovanou vakcinou série Nobivac proti Bordetella bronchiseptica. Pti podani této vakciny
spole¢né¢ s inaktivovanou vakcinou série Nobivac proti Bordetella bronchiseptica jsou prokazana data
o protilatkové odpovédi a jind imunitni data této vakciny stejna, jako kdyz je tato vakcina podavana
samostatn¢.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem, vyjma vyse zminénych piipravkil. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych pfipadu.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
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Pti pfedavkovani dvojnasobnou davkou nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci u¢inky nez ty

ktery mize byt pozorovan v misté aplikace a miize mit v priméru az 5 cm, Gpln€ vymizi do 5 tydnt.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem kromeé vakcin zminénych vyse.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:
Plastova krabice obsahujici 5, 10, 25 nebo 50 injekénich lahviéek o obsahu 1 ml (1 davka).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
In vitro a in vivo data u necilovych druhd naznacuji, ze vakcina mize vykazovat uréitou miru zkiizené

reakce proti L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Icterohaemorrhagiae a L.
kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa.
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