LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac L4 siistesuspensioon koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga 1 ml annus sisaldab:

Toimeained:

Inaktiveeritud Leptospira tiived:

- L. interrogans’i serogrupi Canicola serotiilip Portland-vere (tiivi Ca-12- 3550-7100 U!
000)

L. interrogans’i serogrupi Icterohaemorrhagiae serotiiiip Copenhageni (tiivi  290-1000 U!
1c-02-001)

L. interrogans’i serogrupi Australis serotiilip Bratislava (tiivi As-05-073) 500-1700 U!
L. kirschneri serogrupi Grippotyphosa serotiitip Dadas (tiivi Gr-01-005) 650-1300 U!

! Antigeeni mass ELISA iihikud.

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

Virvitu suspensioon.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Koerte aktiivseks immuniseerimiseks:

- L. interrogans’i serogrupi Canicola serotiiiibi Canicola vastu, vihendamaks nakatumist ja eritumist
uriiniga

- L. interrogans’i serogrupi Icterohaemorrhagiae serotiiiibi Copenhageni vastu, vihendamaks
nakatumist ja eritumist uriiniga

- L. interrogans’i serogrupi Australis serotiiiibi Bratislava vastu, vihendamaks nakatumist

- L. kirschneri serogrupi Grippotyphosa serotiilibi Bananal/Lianguang vastu, vihendamaks nakatumist
ja eritumist uriiniga

Immuunsuse teke: 3 nidalat.
Immuunsuse kestus: 1 aasta.

4.3 Vastuniidustused
Ei ole.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.



4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel
Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Viltida juhuslikku ravimi siistimist iseendale voi sattumist silma. Silmaérrituse korral poorduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes uuringutes on véga sageli tdheldatud kerget ja médduvat kehatemperatuuri tdusu (< 1°C)
mdne péeva jooksul pérast vaktsineerimist ning moned kutsikad on véihem aktiivsed ja/vdi nende isu
on vihenenud. Kliinilistes uuringutes on véga sageli tdheldatud siistekohal vdikest médduvat turset
(£ 4 cm), mis monikord voib palpatsioonil olla kdva ja valulik. Iga selline turse kas kaob voi viheneb
selgelt 14. vaktsineerimisjirgseks pédevaks.

Viga harvadel juhtudel on teatatud immuunvahendatud hemoliiiitilise aneemia, immuunvahendatud
trombotsiitopeenia vdi immuunvahendatud poliiartriidi kliinilistest ndhtudest. Véiga harvadel juhtudel
voib tekkida moodduv dge iilitundlikkusreaktsioon. Sellistest reaktsioonidest voib areneda raskem
seisund (anafiilaksia), mis vOib olla eluohtlik. Selliste reaktsioonide esinemisel on soovitatav
rakendada sobivat ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil
Lubatud kasutada tiinuse ajal.
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed niitavad, et seda vaktsiini voib segada ja manustada
koos Nobivaci vaktsiinidega, mis sisaldavad koostisosadena koerte katkuviirust, koerte adenoviiruse
tiilip 2, koerte parvoviirust (tiivi 154) ja/voi koerte paragripiviirust subkutaanseks manustamiseks.
Enne segatud toote manustamist peab lébi vaatama vastavate Nobivaci vaktsiinide ravimiteabe. Nende
Nobivaci vaktsiinidega segatuna manustades ei erine Nobivac L4 ohutuse ja efektiivsuse néitajad
Nobivac L4 ainsa preparaadina manustamisel saadud néitajatest. On tdestatud, et paragripiviirust
sisaldavate Nobivaci vaktsiinidega segamine iga-aastasel revaktsineerimisel ei mdjuta siistitava koerte
paragripiviiruse koostisosa pdhjustatud anamnestilist reaktsiooni.

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini voib manustada samal paeval,
kuid mitte kokku segatuna Nobivaci vaktsiinidega, mis sisaldavad koostisosadena Bordetella
bronchiseptica’t ja/vdi paragripiviirust intranasaalseks manustamiseks.

Olemasolevad ohutusandmed néitavad, et seda vaktsiini voib manustada samal ajal, kuid mitte kokku
segatuna Nobivaci inaktiveeritud vaktsiiniga Bordetella bronchiseptica vastu. Nobivaci vaktsiini
puhul ndidatud antikeha vastuse ja muu immuunsuse andmed on eraldi manustamisel samad nagu selle
vaktsiini manustamisel Nobivaci inaktiveeritud vaktsiiniga Bordetella bronchiseptica vastu.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vilja arvatud eespool nimetatud preparaatidega. Seetottu tuleb selle
vaktsiini kasutamine enne voi parast likskdik millist veterinaarravimit otsustada igal erineval juhul
eraldi.



4.9 Annustamine ja manustamisviis

Subkutaanseks kasutamiseks.
Enne kasutamist veenduge, et vaktsiin on toatemperatuuril (15 °C— 25°C).

Kaks vaktsineerimist, manustada 1 annus (1 ml) vaktsiini 4-nédalase intervalliga koertele alates 6.
elunidalast.

Vaktsineerimisskeem

Baasvaktsineerimine: esmase vaktsineerimise voib teostada alates 6. kuni 9. ® elunidalani ja teise
vaktsineerimise 10. kuni 13. elunddalani.

Revaktsineerimine: koerad tuleb revaktsineerida iga-aastaselt 1 annuse (1 ml) vaktsiiniga.

(*) Maternaalsete antikehade (MDA) suure sisalduse korral soovitatakse esmast vaktsineerimist 9
nidala vanuses.

Samaaegseks kasutamiseks teiste vaktsiinidega tuleb 1 annus Nobivaci vaktsiini, mis sisaldab
koostisosadena koerte katkuviirust, koerte adenoviiruse tiilip 2, koerte parvoviirust (tiivi 154) ja/voi
koerte paragripiviirust, lahustada 1 annuse (1 ml) vaktsiiniga Nobivac L4. Kokku segatud vaktsiinid
peavad enne subkutaanse siistimisega manustamist olema toatemperatuuril (15 °C-25 °C).

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Pérast kahekordse vaktsiiniannuse manustamist ei tdheldatud muid korvaltoimeid kui need, mis on
mainitud punktis 4.6. Siiski voivad need reaktsioonid olla tdsisemad ja/vdi kesta kauem. Niiteks voib
slistekohal tdheldada paikset turset diameetriga kuni 5 cm, mille téieliku kadumiseni voib minna iile 5
nédala.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: immunoloogilised ained koerlastele, inaktiveeritud baktervaktsiinid.
ATCvet kood: QI07ABO1.

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks koertel L. interrogans’i serogrupi Canicola serotiiiibi Canicola,
L. interrogans’i serogrupi Icterohaemorrhagiae serotiiiibi Copenhageni, L. interrogans’i serogrupi
Australis serotiilibi Bratislava ja L. kirschneri serogrupi Grippotyphosa serotiiiibi Bananal/Lianguang
vastu.

In vitro ja in vivo andmed mittesihtliikidel viitavad, et vaktsiin voib mingil méaéral anda ristkaitse
L. interrogans’i serogrupi Icterohaemorrhagiae serotiiiibi Icterohaemorrhagiae ja L. kirschneri
serogrupi Grippotyphosa serotiiiibi Grippotyphosa vastu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid

Kaaliumkloriid

Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Kaaliumdivesinikfosfaat



Siistevesi

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vilja arvatud need, mis on nimetatud punktis 4.8.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 21 kuud.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

Kolblikkusaeg pérast Nobivaci vaktsiinide vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 45
minutit.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C-8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Kaitsta valguse eest.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tiilibi klaasviaal, milles on 1 ml (1 annus) ja mis on suletud halogeenbutiiiilkummist korgiga ning
kaetud kodeeritud alumiiniumist kattega.

Pakendi suurus:
Plastkarp, milles on 1 ml (1-annuselisi) viaale 5, 10, 25 v&i 50 .

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jéinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/12/143/001-004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 16.07.2012.
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 13.03.2017.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV



Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISA II

BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAYV TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootja nimi ja aadress
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer

Holland

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer

Holland

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.



ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP
Plastkarp, milles on 1 ml viaale 5, 10, 25 voi 50

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac L4 siistesuspensioon koertele

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Neli inaktiveeritud Leptospira tiive.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

5 x 1 ml (1 annus)

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

|5.  LOOMALIIGID

Koer.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks kasutamiseks.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Ei rakendata.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}
Pérast korgi ldbistamist kasutada kohe.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Kaitsta valguse eest.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT
1 ml viaal

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac L4

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Vaata pakendi infolehte.

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 ml

[4.  MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

| 5. KEELUAEG

Ei rakendata.

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast korgi ldbistamist kasutada kohe.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ad us. vet.
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B. PAKENDIINFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Nobivac L4 siistesuspensioon koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:

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

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac L4 siistesuspensioon koertele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga 1 ml annus sisaldab:

Toimeained:

Inaktiveeritud Leptospira tived:

- L. interrogans’i serogrupi Canicola serotiilip Portland-vere (tiivi Ca-12-000) 3550-7100 U'

- L. interrogans’i serogrupi Icterohaemorrhagiae serotiitip Copenhageni (tiivi Ic- ~ 290-1000 U’
02-001)

- L. interrogans’i serogrupi Australis serotiilip Bratislava (tiivi As-05-073) 500-1700 U!

- L. kirschneri serogrupi Grippotyphosa serotiilip Dadas (tiivi Gr-01-005) 650-1300 U!

—_

Antigeeni mass ELISA tihikud.

Viérvitu suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Koerte aktiivseks immuniseerimiseks:

- L. interrogans’i serogrupi Canicola serotiiiibi Canicola vastu vihendamaks nakatumist ja eritumist
uriiniga

- L. interrogans’i serogrupi Icterohaemorrhagiae serotiiiibi Copenhageni vastu vahendamaks
nakatumist ja eritumist uriiniga

- L. interrogans’i serogrupi Australis serotiiiibi Bratislava vastu vihendamaks nakatumist

- L. kirschneri serogrupi Grippotyphosa serotiilibi Bananal/Lianguang vastu vihendamaks nakatumist
ja eritumist uriiniga

Immuunsuse teke: 3 néddalat.
Immuunsuse kestus: 1 aasta.

S. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.
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6. KORVALTOIMED

Kliinilistes uuringutes on viga sageli tdheldatud kerget ja mé6duvat kehatemperatuuri tusu (< 1°C)
mone paeva jooksul parast vaktsineerimist ning moned kutsikad on vihem aktiivsed ja/voi nende isu
on vihenenud. Kliinilistes uuringutes on viga sageli tdheldatud siistekohal véikest mooduvat turset
(£ 4 cm), mis monikord voib palpatsioonil olla kdva ja valulik. Iga selline turse kas kaob voi viheneb
selgelt 14. vaktsineerimisjirgseks pédevaks.

Viga harvadel juhtudel on teatatud immuunvahendatud hemoliiiitilise aneemia, immuunvahendatud
trombotsiitopeenia vdi immuunvahendatud poliiartriidi kliinilistest nédhtudest. Véiga harvadel juhtudel
voib tekkida mooduv dge iilitundlikkusreaktsioon. Sellistest reaktsioonidest voib areneda raskem
seisund (anafiilaksia), mis voib olla eluohtlik. Selliste reaktsioonide esinemisel on soovitatav
rakendada sobivat ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- viga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- viga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud).

Kui téheldate tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, v4i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Subkutaanne kasutamine.

Kaks vaktsineerimist, manustada 1 annus (1 ml) vaktsiini 4-nddalase intervalliga koertele alates 6.
elunédalast.

Vaktsineerimisskeem

Baasvaktsineerimine: esmase vaktsineerimise voib teostada alates 6. kuni 9. ® elunidalani ja teise
vaktsineerimise 10. kuni 13. elunéddalani.

Revaktsineerimine: koerad tuleb revaktsineerida iga-aastaselt 1 annuse (1 ml) vaktsiiniga.

(*) Maternaalsete antikehade (MDA) suure sisalduse korral soovitatakse esmast vaktsineerimist 9
nidala vanuses.

Samaaegseks kasutamiseks teiste vaktsiinidega tuleb 1 annusNobivaci vaktsiini, mis sisaldab
koostisosadena koerte katkuviirust, koerte adenoviiruse tiilip 2 , koerte parvoviirust (tiivi 154) ja/voi
koerte paragripiviirust, lahustada 1 annuse (1 ml) vaktsiiniga Nobivac L4. Kokku segatud vaktsiinid
peavad enne subkutaanse siistimisega manustamist olema toatemperatuuril (15 °C-25 °C).

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Enne kasutamist veenduge, et vaktsiin on toatemperatuuril (15 °C-25 °C).

10. KEELUAEG
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Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2 °C-8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Kaitsta valguse eest.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.
Kolblikkusaeg parast Nobivaci vaktsiinide lahustamist: 45 minutit.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Viltida juhuslikku ravimi siistimist iseendale v4i sattumist silma. Silmaérrituse korral poorduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Tiinus
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini voib segada ja manustada
koos Nobivaci vaktsiinidega, mis sisaldavad koostisosadena koerte katkuviirust, koerte adenoviiruse
tiilip 2, koerte parvoviirust (tiivi 154) ja/voi koerte paragripiviirust subkutaanseks manustamiseks.
Enne segatud toote manustamist peab l&bi vaatama vastavate Nobivaci vaktsiinide ravimiteabe. Nende
Nobivaci vaktsiinidega segatuna manustades ei erine Nobivac L4 ohutuse ja efektiivsuse naitajad
Nobivac L4 ainsa preparaadina manustamisel saadud niitajatest. On tdestatud, et paragripiviirust
sisaldavate Nobivaci vaktsiinidega segamine iga-aastasel revaktsineerimisel ei mojuta siistitava koerte
paragripiviiruse koostisosa pohjustatud anamnestilist reaktsiooni.

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini voib manustada samal paeval,
kuid mitte kokku segatuna Nobivac-i vaktsiinidega, mis sisaldavad koostisosadena Bordetella
bronchiseptica’t ja/vdi paragripiviirust intranasaalseks manustamiseks.

Olemasolevad ohutusandmed néitavad, et seda vaktsiini voib manustada samal ajal, kuid mitte kokku
segatuna Nobivaci inaktiveeritud vaktsiiniga Bordetella bronchiseptica vastu. Nobivaci vaktsiini
puhul niidatud antikeha vastuse ja muu immuunsuse andmed on eraldi manustamisel samad nagu selle
vaktsiini manustamisel Nobivaci inaktiveeritud vaktsiiniga Bordetella bronchiseptica vastu.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vilja arvatud eespool nimetatud preparaatidega. Seetottu tuleb selle
vaktsiini kasutamine enne voi parast iikskdik millist veterinaarravimit otsustada igal erineval juhul
eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Pirast kahekordse vaktsiiniannuse manustamist ei tdheldatud muid korvaltoimeid kui need, mis on
mainitud punktis 6. Siiski voivad need reaktsioonid olla tdsisemad ja/voi kesta kauem. Néiteks voib
stistekohal tdheldada lokaalset turset diameetriga kuni 5 cm, mille tdieliku kadumiseni voib minna iile 5
nidala.
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Sobimatus
Mitte kokku segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud eespool nimetatud vaktsiinidega.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD

PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL
Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pakendi suurus:
Plastkarp, milles on 1 ml (1-annuselisi) viaale 5, 10, 25 voi 50.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
In vitro ja in vivo andmed mittesihtliikidel viitavad, et vaktsiin voib mingil mééral anda ristkaitse

L. interrogans’i serogrupi Icterohaemorrhagiae serotiiiibi Icterohaemorrhagiae ja L. kirschneri
serogrupi Grippotyphosa serotiiiibi Grippotyphosa vastu.
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