BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac L4 injektionsvétska, suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (1 ml) innehéller:
Aktiva substanser:

Inaktiverade Leptospira-stammar:
- L. interrogans serogrupp Canicola serovar Portland-vere (stam Ca-12-000) 3550-7100 U!

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni 290-1000 U!
(stam [c-02-001)

- L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava (stam As-05-073) 500-1700 U!
- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Dadas (stam Gr-01-005) 650-1300 U!

! Massenheter av antigen (ELISA).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension.

Férglos suspension.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av hund mot:

- L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola for att minska infektion och utséndring
av bakterien 1 urin

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni for att minska infektion
och utsdndring av bakterien i urin

- L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava for att minska infektion

- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Bananal/Lianguang for att minska infektion

och utsdndring av bakterien i urin

Immunitetens inséttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 1 ar.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
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Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Undvik oavsiktlig sjalvinjektion eller kontakt med 6gonen. Vid irritation i 6gonen uppsdk genast

lakare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I kliniska studier har en mild och 6vergidende forhojning av kroppstemperaturen (< 1 °C) observerats i
mycket vanliga fall. Dessa varar under nagra dagar efter vaccinationen, dir en del valpar kan uppvisa
en aktivitetsnedséttning och/eller minskad aptit.

En liten, 6vergdende svullnad vid injektionsstéllet (< 4 cm), som ibland kan vara hard och sméirtsam
vid palpering har observerats i mycket vanliga fall i kliniska studier. Sddana svullnader férsvinner eller
minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

I mycket séllsynta fall, har kliniska tecken pa immunmedierad hemolytisk anemi, immunmedierad
trombocytopeni, eller immunmedierad polyartrit rapporterats.

I mycket sillsynta fall kan en 6vergaende, akut Gverkénslighetsreaktion intréffa. Sddana reaktioner kan
utvecklas till ett allvarligare tillstand (anafylaxi), som kan vara livshotande. Om sddana reaktioner
uppstar rekommenderas 1dmplig behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Kan anvéndas under driktighet.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras tillsammans
med andra vacciner i Nobivac-serien som innehéller komponenterna; hundens valpsjukevirus,
hundadenovirus typ 2, hundens parvovirus (stam 154) och/eller hundens parainfluensavirus for
subkutan administrering. Information bor inhdmtas fran produktresuméerna for berérda Nobivac-
vacciner innan blandade vacciner administreras. Vid blandning med ovan nimnda Nobivac-vacciner
skiljer sig inte data avseende sikerhet och effekt hos Nobivac L4 fran de data som visats da enbart
Nobivac L4 ges.

Vid blandning med Nobivac-vacciner som innehéller hundens parainfluensavirus vid érlig
revaccination, har det visats att det anamnestiska svaret av den injicerbara parainfluensavirus-
komponenten inte stors.

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med vacciner i Nobivac-serien som innehéller Bordetella bronchiseptica och/eller
parainfluensaviruskomponenter for intranasal administrering.

Data avseende sédkerhet visar att detta vaccin kan administreras vid samma tidpunkt som men inte
blandas med det inaktiverade vaccinet mot Bordetella bronchiseptica som ingér i Nobivac-serien.

Nér detta vaccin administreras tillsammans med det inaktiverade vaccinet i Nobivac-serien mot
Bordetella bronchiseptica, ar antikroppssvarsdata och andra immunitetsdata desamma for detta vaccin
som nir vaccinet administreras enskilt.



Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin néir det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom produkterna som ndmns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas
fore eller efter nagot annat ldkemedel bor dirfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

Subkutan anvindning.
Sékerstill att vaccinet 4r rumstempererat (15 °C — 25 °C) fore anviandning.

Administrera tva vaccinationer med 1 dos (1 ml) av vaccinet med ett intervall pa 4 veckor, till hundar
frén 6 veckors alder.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination: Den forsta vaccinationen kan ges frén 6 till 9©) veckors &lder och den andra
vaccinationen frén 10 till 13 veckors alder.

Revaccination: Hundar ska revaccineras arligen med en dos (1 ml) vaccin.

) Vid forekomst av hdga niver av maternala antikroppar rekommenderas att den forsta vaccinationen
ges vid 9 veckors alder.

Vid samtidig anviandning: 1 dos Nobivac-vaccin som innehéller komponenterna; hundens valpsjukevirus,
hundadenovirus typ 2, hundens parvovirus (stam 154) och/eller hundens parainfluensavirus blandas med
1 dos (1 ml) Nobivac L4. De blandade vaccinerna ska vara rumstempererade (15 °C — 25 °C) innan de
administreras subkutant.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) om nodviindigt

Inga biverkningar férutom de som ndmns under avsnitt 4.6 observerades efter administrering av
dubbel vaccindos. Dock kan dessa reaktioner bli mer uttalade och/eller paga langre. Till exempel kan

lokal svullnad vid injektionsstéllet bli upp till 5 cm i diameter och det kan ta &ver 5 veckor innan den
forsvinner helt.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

S. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for hunddjur, inaktiverade bakteriella vacciner.
ATCvet-kod: QI07ABOI.

For att stimulera aktiv immunitet hos hundar mot L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola,
L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni, L. interrogans serogrupp
Australis serovar Bratislava och L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Bananal/Lianguang.
In vitro och in vivo data hos andra djurslag antyder att vaccinet kan ge en viss grad av korsimmunitet
mot L.interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae och L. kirschneri
serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid



Kaliumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivétefosfat

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat ldkemedel férutom med de som omndmns under avsnitt 4.8.
6.3 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 21 manader.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: Anvénd omedelbart.

Hallbarhet efter spiddning enligt anvisning med andra Nobivac-vacciner: 45 minuter.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I glas om 1 ml (1 dos), férsluten med en halogenbutylgummipropp och
forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
Plasttrag med 5, 10, 25 eller 50 injektionsflaskor om 1 ml (1 dos).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/12/143/001-004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 2012-07-16.

Datum for fornyat godkdnnande: 2017-03-13.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer

Nederldnderna

Namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer
Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

ASK
Plasttrag med 5, 10, 25 eller 50 injektionsflaskor om 1 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac L4 injektionsvétska, suspension for hund

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Fyra inaktiverade Leptospira-stammar.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

5x 1 ml (1 dos)

10 x 1 ml (1 dos)
25 x 1 ml (1 dos)
50 x 1 ml (1 dos)

5. DJURSLAG

Hund.

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvdndning.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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10. UTGANGSDATUM

Utg. dat.:
Bruten injektionsflaska ska anvdndas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.

12. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATGéRDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln fore anvéndning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/12/143/001 (5 x 1 ml)
EU/2/12/143/002 (10 x 1 ml)
EU/2/12/143/003 (25 x 1 ml)
EU/2/12/143/004 (50 x 1 ml)

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT
1 ml injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac L4

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Lis bipacksedeln.

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

5. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

7.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
Bruten injektionsflaska ska anvdndas omedelbart.

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Nobivac L4 injektionsvitska, suspension for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV

TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappning av tillverkingssats:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac L4 injektionsvétska, suspension for hund

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
Inaktiverade Leptospira-stammar:

- L. interrogans serogrupp Canicola serovar Portland-vere (stam Ca-12-000) 3550-7100 U!

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni 290-1000 U!
(stam [c-02-001)

- L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava (stam As-05-073) 500-1700 U!

- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Dadas (stam Gr-01-005) 650-1300 U!

! Massenheter av antigen (ELISA).

Farglos suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av hund mot:

- L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola for att minska infektion och utséndring
av bakterien i urin

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni for att minska infektion
och utsondring av bakterien i urin

- L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava for att minska infektion

- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Bananal/Lianguang for att minska infektion
och utsondring av bakterien i urin

Immunitetens inséttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 1 &r.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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6. BIVERKNINGAR

I kliniska studier har en mild och 6vergadende forhojning av kroppstemperaturen (< 1 °C) observerats i
mycket vanliga fall. Dessa varar under nagra dagar efter vaccinationen, dir en del valpar kan uppvisa
en aktivitetsnedséttning och/eller minskad aptit.

En liten, 6vergdende svullnad vid injektionsstéllet (< 4 cm), som ibland kan vara hard och smértsam
vid palpering, har observerats i mycket séllsynta fall i kliniska studier. Sddana svullnader férsvinner
eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

I mycket séllsynta fall, har kliniska tecken p&d immunmedierad hemolytisk anemi (6kad nedbrytning av
roda blodkroppar), immunmedierad trombocytopeni (minskad méngd blodplittar), eller
immunmedierad polyartrit (inflammation i leder) rapporterats.

I mycket sdllsynta fall kan en 6vergaende, akut dverkénslighetsreaktion intrdffa. Sidana reaktioner kan
utvecklas till ett allvarligare tillstind (anafylaxi), som kan vara livshotande. Om sddana reaktioner
uppstar rekommenderas 1dmplig behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar )

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvdndning.

Ge tva vaccinationer med 1 dos (1 ml) av vaccinet med ett intervall p& 4 veckor, till hundar frén 6
veckors alder.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination: Den forsta vaccinationen kan ges frén 6 till 9¢) veckors &lder och den andra
vaccinationen fran 10 till 13 veckors alder.

Revaccination: Hundar ska revaccineras arligen med en dos (1 ml) vaccin.

) Vid forekomst av hoga nivder av antikroppar fran moderdjuret rekommenderas att den forsta
vaccinationen ges vid 9 veckors alder.

Vid samtidig anvdndning: 1 dos Nobivac-vaccin som innehaller komponenterna; hundens
valpsjukevirus, hundadenovirus typ 2, hundens parvovirus (stam 154) och/eller hundens
parainfluensavirus blandas med 1 dos (1 ml) Nobivac L4. De blandade vaccinerna ska vara
rumstempererade(15 °C — 20 °C) innan de ges subkutant.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
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Sékerstll att vaccinet dr rumstempererat (15 °C — 20 °C) fore anvidndning.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Ljuskaénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: Anvand omedelbart.

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning med andra Nobivac-vacciner: 45 minuter.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Undvik oavsiktlig sjdlvinjektion eller kontakt med 6gonen. Vid irritation i 6gonen uppsdk genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Driéktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

Andra ldkemedel och Nobivac [ 4:

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och ges tillsammans med andra
vacciner i Nobivac-serien som innehéller komponenterna; hundens valpsjukevirus, hundadenovirus typ
2, hundens parvovirus (stam 154) och/eller hundens parainfluensavirus for subkutan anvéndning.
Information bor inhdmtas fran produktresuméerna for berérda Nobivac-vacciner fore anvindning av
vacciner som har blandats med varandra. Vid blandning med ovan nimnda Nobivac-vacciner skiljer
sig inte data avseende sdkerhet och effekt hos Nobivac L4 frén de data som visats da enbart Nobivac
L4 ges.

Vid blandning med Nobivac-vacciner som innehaller hundens parainfluensavirus vid arlig
revaccination, har det visats att antikroppssvaret av den injicerbara parainfluensaviruskomponenten
inte stors.

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan ges samma dag men inte blandas med
vacciner i Nobivac-serien som innehéller Bordetella bronchiseptica och/eller
parainfluensaviruskomponenter for intranasal anvandning (i nosen).

Data avseende sdkerhet visar att detta vaccin kan ges vid samma tidpunkt som, men inte blandas med,
det inaktiverade vaccinet mot Bordetella bronchiseptica som ingér i Nobivac-serien.

Nar detta vaccin ges tillsammans med det inaktiverade vaccinet i Nobivac-serien mot Bordetella
bronchiseptica, ar data for antikroppssvar och andra immunitetsdata desamma for detta vaccin som nir
vaccinet administreras enskilt.
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Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat ladkemedel forutom produkterna som ndmns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anviandas
fore eller efter ndgot annat ldkemedel bor dirfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta itgérder, motgift):

Inga biverkningar, forutom de som ndmns under avsnitt 6, har setts efter anvandning av dubbel
vaccindos. Dock kan dessa reaktioner bli mer uttalade och/eller paga langre. Till exempel kan lokal
svullnad vid injektionsstillet bli upp till 5 cm i diameter och det kan ta 6ver 5 veckor innan den
forsvinner helt.

Blandbarhetsproblem:
Skall inte blandas med nagot annat ldkemedel férutom med de vacciner som ndmns ovan.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med ldkemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Plasttrag med 5, 10, 25 eller 50 injektionsflaskor om 1 ml (1 dos).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
In vitro och in vivo data hos andra djurslag antyder att vaccinet kan ge en viss grad av korsimmunitet

mot L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae och L. kirschneri
serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.
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