PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Nobivac RL injek¢ni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

V jedné davce (1 ml):

Lécivé latky:

Virus rabiei (phyl. Pasteur RIV) inactivatum > 0,95 AIU* ekvivalentni > 3 IlU**

* mnozstvi antigenu vztekliny v AlphaLISA jednotkach; zkouska u¢innosti $arze se provadi in vitro
testem podle monografie Ph.Eur. 451.

**mezinarodni jednotky; zkouska ucinnosti $arze se provadi in vitro testem podle monografie
Ph.Eur. 451.

Leptospira interrogans inactivatum, sérovary

- canicola (phyl. Ca-12-000) min. 40 PDgy”

- icterohaemorrhagiae (phyl. 820K) min. 40 PDgy

* 80% protektivni davka pro kiecka podle Evropského 1ékopisu

Adjuvans:

Fosforetnan hlinity 0,66 + 0,22 mg AI**/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace pst proti vztekling a leptospirdze zptisobené L. interrogans, sérovary
canicola a icterohaemorrhagiae.

Nastup imunity:

Postvakcina¢ni imunita proti vztekling se vyvine 3 tydny po zakladni vakcinaci a proti leptospirdze
4 tydny po zakladni vakcinaci.

Trvani imunity:

Imunita trva nejméné 3 roky u vztekliny a nejméné 1 rok u leptospirové slozky.

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Vakcinujte pouze zdravé psy. 14 dni po vakcinaci predchazejte kontaktu vakcinovaného jedince s
potencidlnim zdrojem infekce.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15-25°C). Pfed pouzitim protiepejte.
Pouzivejte pouze sterilni jehlu a stiikacku.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviratiim
V ptipadé¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Ojedinéle se miize objevit slaba hypersenzitivni reakce, tak jako je to mozné v piipadé

aplikace jakékoli cizorodé bilkoviny. Tyto typy reakci vétSinou spontdnné odezni. Mistni
reakce omezeného rozsahu mtize nastat béhem prvnich nékolika dni po vakcinaci.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vakcinu Nobivac RL Ize pouzit jako rozpoustédlo lyofilizovanych vakecin fady Nobivac pro psy.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych piipravkl. 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

Aplikuje se subkutanné jedna davka (1ml).

Pted aplikaci nechejte vakcinu ohtat na pokojovou teplotu (15-25°C) a dobfe protiepejte.
Vakcinac¢ni schéma:

Zakladni vakcinace:
Zahajeni vakcinace ve veku 8§ tydni

Vék 8/9 tydnt Nobivac Lepto nebo Nobivac RL (v ptipad€ vyskytu vztekliny v okoli)
Vek 12 tydna Nobivac RL

Zahajeni vakcinace ve véku 12 a vice tydnt

Vek 12 tydna Nobivac RL

Vék 14/15 tydnd Nobivac Lepto

Revakcinace:
Doporucuje se kazdorocni revakcinace proti leptospiroze.
Revakcinovat proti vztekling vakcinami fady Nobivac Ize po tfech letech.

Vakcinace/revakcinace je nejlépe provadét na jare, 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.



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

Po aplikaci dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné dalsi nezddouci ucinky, nez ty uvedené
v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvifata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QIO7ALO1, inaktivované virové a inaktivované bakteridlni vakciny

Vodna suspenze obsahujici inaktivované, na aluminium fosfat absorbované antigeny. Tyto antigeny
navodi u cilovych zvifat specifickou imunitu, aniz by se pomnozily. Po aplikaci do t€la vakcinovaného
jedince se aktivuje cela fada obrannych mechanismii organismu zabranujicich naslednému rozvinuti
onemocnéni po nakazeni terénni infekci. Navozeni imunity je podpofeno adjuvans.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

fosfore¢nan hlinity

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s lyofilizovanymi
vakcinami fady Nobivac pro psy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 36 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chrante pied svétlem. Chrante pred mrazem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka typu I (Ph.Eur.) obsahujici jednu davku (1 ml) nebo 10 davek (10 ml) uzaviena
halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou kédovanou hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
Kartonové nebo polyethylen-tereftalatové (PET) krabicky obsahujici 10 x 1 ml (1 davka).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



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

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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