EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/321870/2012
EMEA/V/C/002010

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Nobivac L4

Leptospira vakcina

Sis dokumentas yra Europos vieSo vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateiké.

Net ir perskaite Sj dokumenta, nepamirskite pasikonsultuoti su veterinaru. Taip pat kreipkités |
veterinarg, jei norite suzinoti daugiau apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti daugiau
informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj
(EPAR dalis).

Kas yra Nobivac L4?

Nobivac L4 - tai vakcina, tiekiama kaip injekciné suspensija. Jos sudétyje yra keturiy inaktyvinty
(nukenksminty) Leptospira bakterijy padermiy?.

Kam naudojamas Nobivac L4?

Nobivac L4 vakcinuojami Sunys nuo SeSiy savaiciy amziaus siekiant juos apsaugoti nuo kai kuriy
Leptospira padermiy sukeliamos infekcijos. Leptospirozé Sunims gali sukelti kraujavima, hepatitg
(kepeny infekcijq) ir geltg (akiy ir odos pageltimg) ar nefritg (inksty infekcija). Dazniausiai infekcija
uzsikreCiama per Slapima arba Slapimu uzkréstg vandenj ar dirva. Vakcina taip pat neleidzia virusui
iSsiskirti (plisti) | uZsikrétusio Suns Slapima, todél rizika uzkreésti kitus mazéja.

Sunims j poodij $virké¢iamos dvi vakcinos injekcijos, tarp jy darant keturiy savai¢iy pertrauka. Pirma
injekcija galima susvirksti SeSiy—-devyniy savaiciy Sunims, antrajg - po keturiy savaiciy. Kai Zinoma,
kad Suniuky organizme yra daug iS motinos gauty antikdny (tam tikry su motinos pienu gauty ir
organizmui su infekcijomis padedanciy kovoti baltymy), pirma kartg skiepyti rekomenduojama, kai
Suniukui devynios savaités. Kad vakcinos poveikis iSlikty, kasmet reikia skirti vieng palaikomajg doze.

! Canicola serogrupés Portland-vere serovarianto (Ca-12-000 padermés) L. interrogans, Icterohaemorrhagiae serogrupés
Copenhageni serovarianto (Ic-02-001 padermeés) L interrogans, Australis serogrupés Bratislava serovarianto (As-05-073
padermés) L. interrogans, Grippotyphosa serogrupés Dadas serovarianto (Gr-01-005 padermés) L. kirscheneri.
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Kaip veikia Nobivac L4?

Nobivac L4 yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine sistemg (natdralig organizmmo apsaugos sistemg)
apsiginti nuo ligos. Nobivac L4 paskiepyto Suns imuniné sistema atpazjsta vakcinos bakterijas kaip
svetimkdnius ir pradeda gaminti jy antikGnus. Véliau, bakterijoms patekus | gyviino organizma,

greiCiau pasireiskia jo imuninés sistemos atsakas. Tai padeda apsisaugoti nuo ligos.

Kaip buvo tiriamas Nobivac L4?

Bendrové pateiké laboratoriniy ir lauko tyrimy duomenis, jrodancius vakcinos sauguma ir
veiksminguma, taip pat duomenis apie tai, per kiek laiko galima uZztikrinti visiSka Suns apsauga ir kiek
trunka tokia apsauga.

Kokia Nobivac L4 nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimuose nustatyta, kad vakcina padeda slopinti Leptospira sukeltg infekcijg ir bakterijy iSsiskyrima |
Slapima. Tyrimy duomenys taip pat parodé, kad vakcina saugu skiepyti Suningas kales.

Kokia rizika siejama su Nobivac L4 vartojimu?

Keletg dieny po vakcinacijos gali trumpai Siek tiek (< 1°C) pakilti klino temperatira. Kai kurie Suniukai
gali biti Siek tiek apatiski ir (arba) gali sumazéti apetitas. Gali truputj trumpai patinti oda injekcijos
vietoje, tadiau patinimas praeina savaime arba sumazéja per dvi savaites nuo vakcinacijos. Kartais gali
pasireiksti trumpalaiké Gminé padidéjusio jautrumo (alerginé) reakcija.

Kodél Nobivac L4 buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad Nobivac L4 nauda yra didesné uz jo keliama
rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise. Naudos ir rizikos balanso apibiidinima rasite Sio
EPAR moksliniy diskusiju modulyje.

Kita informacija apie Nobivac L4:

Europos Komisija 2012-07-16 suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Nobivac L4 rinkodaros
teise. Informacijq apie Sio vaisto recepty iSrasymo tvarkg galima rasti ant etiketés (iSorinés) pakuotés.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2012-07-16.
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