SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Lepto injekéna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (1 ml) obsahuje:
Ukinné latky:
Inaktivované kmene Leptospira:
L. interrogans, sérova skupina Canicola, sérovar Portland-verde (kmen Ca-12-000)
800-1900 E.U./ml*
L. interrogans, sérova skupina Icterohaemorrhagiae, sérovar Copenhageni (kmen 820K)
750-1500 E.U./ml*
* ELISA jednotky v in-vitro teste G¢innosti

Pomocné latky:
Tiomersal

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Aktivna imunizacia psov proti leptospirdoze spdsobenej Leptospira interrogans, séroskupinami
Canicola a Icterohaemorrhagiae.

Néstup imunity: 4 tyzdne
Trvanie imunity: 1 rok

4.3 Kontraindikacie
Ziadne.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat' len zdravé zvierata. 14 dni po vakcindcii zabranit’ kontaktu vakcinovanych psov
S moznym zdrojom néakazy.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuplatiiuje sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V ojedinelych pripadoch moéze dojst’ k anafylaktickej reakcii. Po vakcinacii sa mdze prechodne
objavit’ v mieste aplikacie lokalna reakcia.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vakcinu je mozné podavat’ gravidnym sukam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Udaje o bezpeénosti a Giinnosti, ktoré su k dispozicii dokazuju, Ze tito vakcina moze byt pouzita na
rekonstituciu lyofilizovanych vakcin série Nobivac (Nobivac DHP, Nobivac DHPPi, Nobivac Parvo
C, Nobivac Rabies).

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom okrem hore uvedenych liekov. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

1 ml subkutanne.

Vakcina sa spravidla aplikuje s inymi lyofilizovanymi vakcinami série Nobivac (Nobivac DHP,
Nobivac DHPPI, Nobivac Parvo C, Nobivac Rabies), kde slazi ako solvens.

Vakcinacna schema:
Zéakladna vakcinacia:

Vakcinovat’ dvakrat s odstupom 2-4 tyzdne. Minimalny vek Steniat pri prvej vakcinacii by mal byt 6
tyzdiov.

Revakcinacia:
Jedna davka kazdy rok.

Vakcinaciu/revakcinaciu sa odpori¢a vykonavat na jar, pretoze vyskyt leptospir je najvyssi v lete.
Psom, ktori sa ¢asto pohybuju v prirode vo vode sa odportica podat’ aj tretiu davku 6 mesiacov po
zakladnej vakcinacii.

Liek pred pouzitim zahriat’ na teplotu 15-25 °C. Podat’ za aseptickych podmienok.

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

Po podani dvojnasobnej davky neboli zistené iné neziaduce u¢inky nez tie, uvedené v bode 4.6

4,11 Ochranna lehota



Liek nie je ureny pre potravinové zvierata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Imunologicky veterinarny liek - inaktivovana bakterialna vakcina.
ATC vet kéd: QI07ABO1

Stimulovanie aktivnej imunity u psov proti Leptospira interrogans, séroskupinam Canicola
a Icterohaemorrhagiae.

Ucinné latky vakciny navodzuju humoralne protilatky proti tymto séroskupinam. Vakcinacia s liekom
Nobivac Lepto sposobuje znizenie klinickych priznakov (hortcka a imrtnost’) a znizuje pocet zvierat
S bakterémiou a leptospiuriou po infekcii, v porovnani s kontrolovanymi nevakcinovanymi zvieratami.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Formaldehyd

Médium EMJH

Hartmanov roztok

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem tych, ktoré st uvedené v bode
4.8.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 21 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

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

Chréanit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka 1 alebo 10 ml uzavreta halogénobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vieckom.
Karténova alebo polyetylén-tereftalatova (PET) Skatula.

Velkost balenia:10 x 1 davka, 50 x 1 davka.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

97/380/91-C/S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE

23.12.2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

skatul’ka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Lepto injekéna suspenzia pre psy

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Inaktivované kmene Leptospira:

L. interrogans, sérova skupina Canicola, sérovar Portland-verde (kmen Ca-12-000)
800-1900 E.U./ml*

L. interrogans, sérova skupina Icterohaemorrhagiae, sérovar Copenhageni (kmen 820K)
750-1500 E.U./mI*

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia.

4. VEDKOST BALENIA

10x 1 ml
50 x 1 mi

5. CIELOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Vakcindcia proti leptospirdze.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

S.c.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

9. SPECIALNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIEMTA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata — vydava sa na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DET]

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

116. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/380/91-C/S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok liekovky

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Lepto

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S.C.

| 5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobivac Lepto injekéna suspenzia pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel registracného rozhodnutia a vyrobca:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Lepto injekéna suspenzia pre psy

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 davka (1 ml) obsahuje:

Ukinné latky:
Inaktivované kmene Leptospira:
L. interrogans, sérova skupina Canicola, sérovar Portland-verde (kmen Ca-12-000)
800-1900 E.U./mI*
L. interrogans, sérova skupina Icterohaemorrhagiae, sérovar Copenhageni (kmeii 820K)
750-1500 E.U./mlI*
* ELISA jednotky v in-vitro teste G¢innosti
Pomocné latky:
Tiomersal

4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia psov proti leptospiroze.

Néstup imunity: 4 tyzdne

Trvanie imunity: 1 rok

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

V ojedinelych pripadoch méze dojst’ K anafylaktickej reakcii. Po vakcinacii sa moze prechodne
objavit’ v mieste aplikacie lokélna reakcia.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU



1 ml subkutanne.

Vakcina sa spravidla aplikuje s inymi lyofilizovanymi vakcinami série Nobivac (Nobivac DHP,
Nobivac DHPPi, Nobivac Parvo C, Nobivac Rabies), kde sluzi ako solvens.

Vakcinacna schema:
Zakladna vakcinacia:

Vakcinovat’ dvakrat s odstupom 2-4 tyzdne. Minimalny vek Steniat pri prvej vakcinacii by mal byt 8
tyzdiov.

Revakcinacia:
Jedna davka kazdy rok.

Vakcinaciu/revakcinaciu sa odportca vykonavat na jar, pretoze vyskyt leptospir je najvyssi v lete.
Psom, ktori sa Casto pohybuju v prirode vo vode sa odportca podat’ aj tretiu davku 6 mesiacov po
zakladnej vakcinacii.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek pred pouzitim zahriat’ na teplotu 15-25°C. Podat’ za aseptickych podmienok.

10. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je ureny pre potravinové zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.
Uchovavat’ chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chréanit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Udaje o bezpe&nosti a u¢innosti su k dispozicii pric¢om dokazuju, Ze tato vakcina muze byt’ pouzita na
riedenie lyofilizovanych vakcin série Nobivac (Nobivac DHP, Nobivac DHPPi, Nobivac Parvo C,
Nobivac Rabies).

Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita

S inym veterindrnym liekom okrem hore uvedenych lieckov. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku sa musia
zlikvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:



10x1 davka, 50 x 1 davka
Nie vSetky velkosti balenia sa mézu uvadzat na trh.

Vakcinu je mozné podavat’ gravidnym sukam.



