SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nobivac Lepto injekéni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze
Bezbarva suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Aktivni imunizace pst proti leptospirdze zptisobené zarodky Leptospira interrogans, séroskupinami
Canicola a Icterohaemorrhagiae.

Nastup imunity: 4 tydny
Trvani imunity: 1 rok

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdravé zvifata. 14 dni po vakcinaci prfedchazejte kontaktu vakcinovaného jedince s
potencialnim zdrojem infekce.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Neuplatiuje se.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Neuplatiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
V prubéhu klinickych bezpecnostnich studii byl po vakcinaci ve vzacnych pfipadech pozorovan
prechodny vzestup télesné teploty.



Ve velmi vzacnych ptipadech se miize kratce po vakcinaci vyskytnout piechodna akutni
hypersenzitivni reakce, s pfiznaky jako letargie, otok tvafe, svédéni, zvraceni nebo prajem. Tyto

s dal8imi 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 miize u psit v misté aplikace velmi
vzacné objevit mistni reakce.

V mist¢ injekéniho podani mize byt pozorovan difuzni otok s primérem do 5 cm po dobu 4 dnt.
Ptilezitostné mtze byt otok tuhy a bolestivy, ale postupné se zmensSuje a vymizi po 2-3 tydnech.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€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 méné nez 10 z 10000 osetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etn€ ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky 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 bezpecnosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s
jinym

veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych pfipravkl. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Subkutanni podani.

Podejte 1 davku (1 ml) pro zvite.

Piipadné Ize vakcinu Nobivac Lepto pouzit jako rozpoustédlo lyofilizovanych vakcin fady Nobivac

pro psy.

Pred pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15-25°C). Pouzivejte pouze sterilni
vybaveni.

Zakladni vakcinace: VSichni psi, ktefi nebyli dfive vakcinovani, se vakcinuji dvakrat v intervalu 2-4
tydny. Sténata by méla byt ve véku nejméné 6 tydni pred tim, nez obdrzi prvni davku.

Revakcinace: kazdoro¢né.

Vakcinace/revakcinace je nejlépe provadét na jate, protoze vyskyt leptospir6z je nejvyssi v (pozdnim)
1éte. Pstim, ktefi se Casto pohybuji v pfirodé ve vodé€, se doporucuje podat treti davku vakciny
Nobivac Lepto 6 mésict po zakladni vakcinaci.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bez zvlastnich ptiznaki po aplikaci dvojnasobné davky.

4.11 Ochranné lhity
Neni urceno pro potravinova zvifata.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro psy, inaktivovana bakterialni vakcina.
ATCvet kod: QI07ABO1

Inaktivovana vakcina ve formé vodné suspenze obsahujici kmeny Leptospira interrogans, séroskupiny
Canicola a Icterohaemorrhagiae, které jsou zodpoveédné za leptospirdzu psii. Tyto antigeny navodi u
cilovych zvitat specifickou imunitu, aniz by se pomnozily. Po aplikaci do téla vakcinovaného jedince
se aktivuje celd fada obrannych mechanismil organismu zabraiiujicich naslednému rozvinuti
onemocnéni po nakazeni terénni infekei.

Pro navozeni dostate¢né chranénosti je nezbytnd primovakcinace s revakcinaci. Chranénost se vyvine
do 28 dnti po primovakcinaci a trva po dobu jednoho roku. Doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Chlorid draselny

MIécnan sodny

Chlorid vapenaty

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma téch zminénych v bod¢ 4.8.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 21 mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.

Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Sklenéna lahvi¢ka typu | (Ph.Eur.) obsahujici 1 ml uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou
zajisténou kodovanou hlinikovou pertli.

Baleni: Kartonové nebo polyethylen-tereftalatové (PET) krabi¢ky obsahujici 10 x 1 ml nebo 50 x 1
ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.
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