PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac L4 injek¢éna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Inaktivované kmene Leptospira:

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

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

- L. interrogans skupina sérotypu Australis sérovar 500-1700 U'!
Bratislava (kmeni As-05-073)

- L. kirschneri skupina sérotypu Grippotyphosa sérovar 650-1300 U'!
Dadas (kmeti Gr-01-005)

' mnoZstvo antigénu v ELISA jednotkach

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna suspenzia.

Bezfarebna suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizécia psov proti:

- L. interrogans skupina sérotypu Canicola sérovar Canicola za ucelom znizenia infekcie a urinalne;j
sekrécie

- L. interrogans skupina sérotypu Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni za i¢elom zniZenia
infekcie a urinalnej sekrécie

- L. interrogans skupina sérotypu Australis sérovar Bratislava za u¢elom zniZenia infekcie

- L. kirschneri skupina sérotypu Grippotyphosa sérovar Bananal/Lianguang za G¢elom znizenia

infekcie a urinalnej sekrécie

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 1 rok.

4.3 Kontraindikacie
Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh



Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm
Vyvarujte sa nahodného samoinjikovania alebo kontaktu lieku s o¢ami. V pripade podrazdenia oci
ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu pre pouZzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi ¢asto bolo v klinickych studiach pozorované prechodné mierne zvysenie telesnej teploty (<1
°C) niekol’ko dni po vakcinacii, niektoré $tefiata mozu vykazovat’ znizenu aktivitu a/alebo znizent
chut’ do jedla. V mieste podania bol v klinickych Stiidiach vel'mi ¢asto pozorovany na palpaciu
bolestivy opuch prechodného charakteru malej velkosti (< 4 cm). Opuch do 14 dni po vakcinacii
vymizne alebo sa zreteI'ne zmensi.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené klinické priznaky imunitou sprostredkovanej anémie,
imunitou sprostredkovanej trombocytopénie, alebo imunitou sprostredkovanej polyartritidy. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ docasné akutne reakcie z precitlivenosti. Tieto reakcie sa
moézu rozvinit’ do zavaznejSieho stavu (anafylaxia), ktory moze byt Zivot ohrozujtci. Pokial’ sa také
reakcie objavia odportaca sa vhodna liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce GCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Moze byt pouzity pocas gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Udaje o bezpeénosti a uéinnosti su k dispozicii pricom dokazuju, Ze tito vakcina moZe byt mieSana

a podavana s vakcinami radu Nobivac ur¢enymi pre subkutanne podanie obsahujucimi nasledujice
zlozky: virus psinky, psi adenovirus typu 2, psi parvo virus (kmen 154) a/alebo psi parainfluenza
virus. Pred podanim zmieSanej vakciny ¢itat’ pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov prislusnych vakcin
Nobivac. Po zmiesani lieku s tymito vakcinami Nobivac, tvrdenia o bezpecnosti a ucinnosti Nobivac
L4 nie st odlisné od tych, ktoré su opisané pre Nobivac L4 podany samostatne. Po zmieSani

s vakcinami Nobivac obsahujuicimi virus parainfluenzy psov pocas kazdoroc¢nej revakcindcie, bolo
stanovené, ze nedochadza k interferencii s anamnestickou odpoved’ou navodenou injekéne podanym
virusom parainfluenzy psov.

Udaje o bezpecnosti a u€innosti su k dispozicii pricom dokazujt, Ze tato vakcina moze byt podana
v rovnaky den ale nesmie byt mieSana s vakcinami radu Nobivac ur¢enymi pre intranazalne podanie
obsahujucimi zlozky: Bordetella bronchiseptica a/alebo virus parainfluenzy.

Udaje o bezpeénosti su k dispozicii pri¢om dokazuju, Ze tato vakcina moZe byt podavand v rovnaky
den ale nesmie sa miesat’ s inaktivovanou vakcinou série Nobivac proti Bordetella bronchiseptica. Ak
je tato vakcina podavana spolo¢ne s inaktivovanou vakcinou série Nobivac proti Bordetella
bronchiseptica, data o dokazanej protilatkovej odpovedi a iné imunitné data tejto vakciny su rovnaké
ako pri vakcine podavanej samostatne.



Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom okrem hore uvedenych lickov. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred
alebo po podani iného veterindrneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne podanie.
Pred podanim zabezpecit', aby vakcina dosiahla izbovu teplotu (15 °C - 25 °C).

Dve vakcinacie po jednej davke (1 ml) vakciny s odstupom 4 tyzdne poc¢nic od veku 6 tyzdiov.

Vakcinaénd schéma:

Zdkladna vakcindcia: Prvi davku je mozné podat’ od 6 do 9 tyzdiov veku a druhti davku od 10 do
13 tyzdnov veku.

Revakcindcia: Psy maji byt revakcinované kazdoro¢ne jednou davkou (1 ml) vakciny.

® Pri vysokych hladinach materskych protilatok sa odporuca prva vakcinacia od veku 9 tyzdiiov.

Pre simultanne pouzitie ma byt rekonstituovana 1 davka vakciny Nobivac obsahujuca zlozky virusu
psinky, psieho adenovirusu typu 2, parvovirusu psov (kmeii 154) a/alebo virusu parainfluenzy psov
jednou davkou (1 ml) vakciny Nobivac L4. ZmieSané vakciny maju mat’ izbovu teplotu (15°C-25°C)
pred podanim subkutannou injekciou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované ziadne iné neziaduce ucinky odlisné od tych, ktoré
boli popisané v Casti 4.6. | ked’ tieto reakcie mozu byt zavaznejsie a/alebo mozu trvat’ dlhsie.
Napriklad lokalny opuch v mieste podania méze mat’ priemer az 5 cm a moze trvat’ az 5 tyzdnov,
kym sa tiplne rozplynie.

4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre psovité, inaktivovana bakteridlna vakcina.
ATCvet kod: QI07ABOI.

Stimulacia aktivnej imunity u psov proti L. interrogans skupina sérotypu Canicola sérovar Canicola, L.
interrogans skupina sérotypu Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni, L. interrogans skupina
sérotypu Australis sérovar Bratislava, a L. kirschneri skupina sérotypu Grippotyphosa sérovar
Bananal/Lianguang.

In vitro a in vivo udaje u necielovych druhov napovedaju, Ze vakcina mdze navodit’ uréity stupen
skrizenej ochrany proti L. interrogans skupinovy sérotyp Icterohaemorrhagiae sérovar
Icterohaemorrhagiae and L. kirschneri skupinovy sérotyp Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

chlorid draselny
dihydrat fosfore¢nanu dvojsodného



dihydrogénfosfore¢nan draselny
voda pre injekcie

6.2 Hlavné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem tych, ktoré boli uvedené v Casti 4.8.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 21 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: ihned’ pouzit.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii vakcin Nobivac podl'a navodu: 45 mintt.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Nezmrazovat'.

Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky typu I's obsahom 1 ml (1 davka) uzavreté
halogénbutylovou gumovou zatkou a zapecatené kodovanym hlinikovym vieCkom.

Velkosti balenia:
Plastova skatul'ka s 5, 10, 25 alebo 50 lickovkami po 1 ml (1 davka)

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/12/143/001-004

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 16/07/2012.

Datum posledného predizenia: 13/03/2017.

10. DATUM REVIZIE TEXTU



Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

