LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac L4 injektioneste, suspensio koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Inaktivoidut Leptospira -kannat:

L. interrogans seroryhma Canicola serovaari Portland- 3550-7100 U!

vere (kanta Ca-12-000)

- L. interrogans seroryhmi Icterohaemorrhagiae serovaari ~ 290-1000 U’
Copenhageni (kanta 1c-02-001)

- L. interrogans seroryhmi Australis serovaari Bratislava 500-1700 U!
(kanta As-05-073)

- L. kirschneri seroryhmé Grippotyphosa serovaari Dadas 650-1300 U!
(kanta Gr-01-005)

! Antigeenimaérd ELISA-yksikkoina.

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Viritdn suspensio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Koira

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavasti:

- L. interrogans Canicola-seroryhmén Canicola-serovaaria vastaan vihentdméaan infektiota ja bakteerin
eritystd virtsaan

- L. interrogans Icterohaemorrhagiae-seroryhmén Copenhageni-serovaaria vastaan vahentadmaan
infektiota ja bakteerin eritystd virtsaan

- L. interrogans Australis-seroryhmén Bratislava-serovaaria vastaan vihentdméaéan infektiota

- L. kirschneri Grippotyphosa-seroryhmén Bananal/Lianguang-serovaaria vastaan vahentdmaan

infektiota ja bakteerin eritysta virtsaan

Immuniteetin muodostuminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi.

4.3 Vasta-aiheet
Eiole

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain



Rokota vain terveitd eldimia.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Vilta vahinkoinjektiota itseen tai valmisteen joutumista silméén. Jos valmistetta joutuu silméén,
hakeudu valittomaésti ladkériin ja ndytd hénelle pakkausselostetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievéd ohimenevid lammonnousua (< 1 °C) on havaittu kliinisissa tutkimuksissa hyvin yleisesti
muutaman pdivén ajan rokottamisesta ja joidenkin pentujen aktiivisuus ja/tai ruokahalu voi olla
vihentynyt. Pienti (< 4 cm) ohimenevéé turvotusta injektiopaikassa, joka voi toisinaan olla kova ja
kivulias palpoidessa, on havaittu kliinisissa tutkimuksissa hyvin yleisesti. Tallainen turvotus yleensa
héviaa tai selkedsti viahenee 14 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu immuunivilitteisen hemolyyttisen anemian,
immuuniviélitteisen trombosytopenian tai immuunivélitteisen polyartriitin kliinisid oireita. Hyvin
harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd ohimenevad akuuttia yliherkkyyttd. Téllaiset reaktiot voivat
kehittyd vakaviksi (anafylaksia) ja olla henked uhkaavia. Néissé tapauksissa suositellaan
oireenmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys médritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elédinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden tai imetyksen aikana
Voidaan kaytta tiineyden aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tétd rokotetta voidaan sekoittaa keskendin ja annostella
Nobivac-sarjaan kuuluvien rokotteiden kanssa, jotka siséltdvit koiran penikkatautivirusta, koiran
adenovirus tyypin 2-virusta, koiran parvovirusta (kanta 154) ja/tai koiran
parainfluenssaviruskomponentteja ihonalaisesti annosteltuna. Tutustu ndiden rokotteiden
valmisteyhteenvetoihin ennen yhteiskayttod. Sekoitettujen rokotteiden turvallisuus- ja tehomééreet
eivit eroa Nobivac L4 -rokotteelle mééritellyistd. Anamnestisen vasteen ei ole todettu heikentyvéin
koiran parainfluenssaviruskomponentin indusoimana, kun Nobivac L4 -rokote on annettu sekoitettuna
Nobivac-sarjan koiran parainfluenssavirusta sisdltdvin rokotteen kanssa vuosittaisessa
tehosterokotuksessa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella téitd rokotetta voidaan antaa samana paivand Nobivac-sarjaan
kuuluvan rokotteen kanssa, joka siséltdd Bordetella bronchiseptica -bakteeria ja/tai
parainfluenssaviruskomponentteja intranasaalisesti annosteltuna. Valmisteita ei saa kuitenkaan
sekoittaa keskendén.

Turvallisuustietojen perusteella tétd rokotetta voidaan antaa samaan aikaan Nobivac-sarjan
inaktivoitua Bordetella bronchiseptica-bakteeria sisiltdvin rokotteen kanssa. Valmisteita ei saa
kuitenkaan sekoittaa keskenddn. Kun tdma rokote annetaan samaan aikaan inaktivoitua Bordetella
bronchiseptica-bakteeria siséltivin Nobivac-rokotteen kanssa, sdilyy rokotteen vaste ja muut
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immuniteettiominaisuudet samoina kuin tita rokottetta annettaisiin yksindén.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssda muiden kuin ylld mainittujen
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tésté syystd pdétds rokotteen kéytostd ennen tai jalkeen
muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtidva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Rokote annetaan ihon alle.
Varmista ennen kéyttod, ettd rokote on lammennyt huoneenldmpdiseksi (15 °C-25 °C).

Koirat rokotetaan kaksi kertaa. Ensimmaéinen annos (1 ml) voidaan antaa koirille 6 viikon iésté alkaen
ja toinen annos (1 ml) 4 viikon kuluttua ensimmaisesté rokotuksesta.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Ensimmiinen rokotus voidaan antaa 6-9) viikon ikidiseni ja toinen rokotus 1013
viikon ikdisena.

Tehosterokotus: Koirat on rokotettava uudestaan vuosittain yhdelld rokoteannoksella (1 ml).

(*) Jos maternaalisten vasta-aineiden pitoisuus on suuri, ensimmaéinen rokotus suositellaan
annettavaksi 9 viikon ikdisena.

Yhteiskdytto: 1 annos Nobivac-rokotetta, joka siséltdd koiran penikkatautivirusta, koiran adenovirus
tyypin 2 -virusta, koiran parvovirusta (kanta 154) ja/tai parainfluensaviruskomponentteja sekoitetaan
yhteen annokseen (1 ml) Nobivac L4 -rokotetta. Sekoitettujen rokotteiden tulee olla huoneenlampdéisia
(15 °C — 25 °C), ennen kuin ne annetaan ihonalaisena injektiona.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia ei ole havaittu, kun rokotetta on annettu
kaksinkertainen annos. Reaktiot voivat kuitenkin olla vakavampia ja/tai kestdd kauemmin. Injektion
antokohdassa voidaan esimerkiksi havaita paikallista turvotusta, joka voi olla halkaisijaltaan jopa 5 cm
ja jonka havidgminen voi kestdd jopa 5 viikkoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset eldinlddkevalmisteet koiraeldimille, inaktivoitu
bakteerirokote
ATCvet-koodi: QI07ABO1

Stimuloimaan aktiivista immuniteettia koirilla L. interrogans Canicola-seroryhmin Canicola-
serovaaria, L. interrogans Icterohaemorrhagia-seroryhmén Copenhageni-serovaaria, L. interrogans
Australis-seroryhmén Bratislava-serovaaria ja L. kirschneri Grippotyphosa-seroryhmén
Bananal/Lianguang-serovaaria vastaan.

Muilla kuin kohde-eléinlajilla tehtyjen in vitro- ja in vivo -tutkimusten tulokset viittaavat siihen, etti
rokotteella voidaan saavuttaa suojaa L. interrogans Icterohaemorrhagiae-seroryhmén
Icterohaemorrhagiae-serovaaria ja L. kirschneri Grippotyphosa-seroryhmén Grippotyphosa-serovaaria
vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Kaliumkloridi
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta kohdassa 4.8 mainittuja
valmisteita.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 21 kuukautta.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jélkeinen kestoaika: kéyta heti.
Nobivac-sarjan rokotteisiin sekoittamisen jalkeinen kestoaika: 45 minuuttia
6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyti valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo 1 ml (1 annos), joka on suljettu halogenobutyyli-kumitulpalla ja
sinetdity koodatulla alumiinisinetill.

Pakkauskoot:
Muovikotelo, jossa on 5, 10, 25 tai 50 kpl 1 ml (1 annos) injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 [Erityiset varotoimet kiyttimittomien lalikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kéyttimattomat eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

ALANKOMAAT

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/12/143/001-004

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA



/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéiva: 16/07/2012.
Uudistamispdivamadra: 13/03/2017.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE II

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer

ALANKOMAAT

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer

ALANKOMAAT

Léadkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlddkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

KOTELO
Muovikotelo, jossa on 5, 10, 25 tai 50 kpl 1 ml injektiopulloja

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac L4 injektioneste, suspensio koirille

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Neljé inaktivoitua Leptospira-kantaa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

5x 1 ml (1 annos)

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

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Rokote annetaan thonalaisesti.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kaéyté avattu injektiopullo heti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa.
Ei saa jédtya.
Séilyta valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptilddke.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer
ALANKOMAAT

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/12/143/001 (5 x 1ml)

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. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI
Injektiopullo 1 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobivac L4

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Lue pakkausseloste.

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 ml

4. ANTOREITIT

S.C.

S. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kaéyté avattu injektiopullo heti.

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Nobivac L4 injektioneste, suspensio Kkoirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdvapautuksesta vastaava valmistaja:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

ALANKOMAAT

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobivac L4 injektioneste, suspensio koirille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 1 ml:n annos sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Inaktivoidut Leptospira -kannat:

- L. interrogans seroryhmé Canicola serovaari Portland- 3550-7100 U!
vere (kanta Ca-12-000)

- L. interrogans seroryhmai Icterohaemorrhagiae serovaari 290-1000 U!
Copenhageni (kanta 1c-02-001)

- L. interrogans seroryhmé Australis serovaari Bratislava 500-1700 U!
(kanta As-05-073)

- L. kirschneri seroryhméa Grippotyphosa serovaari Dadas 650-1300 U!

(kanta Gr-01-005)
! Antigeeni-méirid ELISA-yksikkoin.

Viriton suspensio

4. KAYTTOAIHEET

Koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavasti:

- L. interrogans Canicola-seroryhmén Canicola-serovaaria vastaan vihentdméan infektiota ja bakteerin
eritystd virtsaan

- L. interrogans Icterohaemorrhagiae-seroryhmén Copenhageni-serovaaria vastaan vihentdmain
infektiota ja bakteerin eritysté virtsaan

- L. interrogans Australis-seroryhmén Bratislava-serovaaria vastaan vihentdméaén infektiota

- L. kirschneri Grippotyphosa-seroryhmén Bananal/Lianguang-serovaaria vihentdméén infektiota ja
bakteerin eritystd virtsaan

Immuniteetin muodostuminen: 3 viikkoa.

Immuniteetin kesto: 1 vuosi.

S. VASTA-AIHEET
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Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievéd ohimenevid lammonnousua (< 1 °C) on havaittu kliinisissd tutkimuksissa hyvin yleisesti
muutaman pdivan ajan rokottamisesta ja joidenkin pentujen aktiivisuus ja/tai ruokahalu voi olla
viahentynyt. Pientd (< 4 cm) ohimenevaa turvotusta injektiopaikassa, joka voi toisinaan olla kova ja
kivulias palpoidessa, on havaittu kliinisissa tutkimuksissa hyvin yleisesti. Tallainen turvotus yleensa
hévida tai selkedsti vihenee 14 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu immuuniviélitteisen hemolyyttisen anemian,
immuuniviélitteisen trombosytopenian tai immuuniviélitteisen polyartriitin kliinisid oireita. Hyvin
harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd ohimenevié akuuttia yliherkkyyttd. Téllaiset yliherkkyysreaktiot
voivat kehittyd vakaviksi (anafylaksia) ja olla henked uhkaavia. Néissé tapauksissa suositellaan
oireenmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys médritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elédinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Rokote annetaan ihon alle.

Koirat rokotetaan kaksi kertaa. Ensimmaéinen annos (1 ml) voidaan antaa koirille 6 viikon iésté alkaen
ja toinen annos (1 ml) 4 viikon kuluttua ensimmaéisesta rokotuksesta.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Ensimmiinen rokotus voidaan antaa 6-9) viikon ikidiseni ja toinen rokotus 10-13
viikon ikdisena.
Tehosterokotus: Koirat on rokotettava uudestaan vuosittain yhdelld rokoteannoksella (1 ml).

(*) Jos maternaalisten vasta-aineiden pitoisuus on suuri, ensimmaéinen rokotus suositellaan
annettavaksi 9 viikon ikdisena.

Yhteiskdytto: 1 annos Nobivac-rokotetta, joka sisdltdd koiran penikkatautivirusta, koiran adenovirus
tyypin 2 -virusta, koiran parvovirusta (kanta 154) ja/tai koiran parainfluensaviruskomponentteja
sekoitetaan yhteen annokseen (1 ml) Nobivac L4 -rokotetta. Sekoitettujen rokotteiden tulee olla
huoneenlampdisid (15 °C — 25 °C), ennen kuin ne annetaan ihonalaisena injektiona.

9. ANNOSTUSOHJEET

Varmista ennen kéyttdd, ettd rokote on lammennyt huoneenldmpdiseksi (15 °C — 25 °C).
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10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Séilyta valolta suojassa.

Al4 kiiytd titi eldinldsikevalmistetta viimeisen kdyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jélkeinen kestoaika: kéytd heti.

Nobivac-sarjan rokotteisiin ohjeiden mukaan sekoittamisen jalkeinen kestoaika: 45 min

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd elaimia

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Vilta vahinkoinjektiota itseen tai valmisteen joutumista silmdén. Jos valmistetta joutuu silméén,
hakeudu valittomaésti ladkériin ja ndytd hénelle pakkausselostetta.

Tiineys:
Voidaan kayttai tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa ja sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tétd rokotetta voidaan sekoittaa keskendin ja annostella
Nobivac-sarjaan kuuluvien rokotteiden kanssa, jotka sisdltdvit koiran penikkatautivirusta, koiran
adenovirus tyypin 2-virusta, koiran parvovirusta (kanta 154) ja/tai koiran
parainfluenssaviruskomponentteja ihonalaisesti annosteltuna.

Tutustu ndiden rokotteiden valmisteyhteenvetoihin ennen yhteiskayttod. Sekoitettujen rokotteiden
turvallisuus- ja tehomaééreet eivit eroa Nobivac L4 -rokotteelle méadritellyistd. Anamnestiseen vasteen
ei ole todettu heikentyvén koiran parainfluenssaviruskomponentin indusoimana, kun Nobivac L4 -
rokote on annettu sekoitettuna Nobivac-sarjan koiran parainfluenssavirusta sisiltédvén rokotteen kanssa
vuosittaisessa tehosterokotuksessa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tdtd rokotetta voidaan antaa samana paivana Nobivac-sarjaan
kuuluvan rokotteen kanssa, joka siséltdd Bordetella bronchiseptica -bakteeria ja/tai
parainfluenssaviruskomponentteja intranasaalisesti annosteltuna. Valmisteita ei saa kuitenkaan
sekoittaa keskendin.

Turvallisuustietojen perusteella tétd rokotetta voidaan antaa samaan aikaan Nobivac-sarjan
inaktivoitua Bordetella bronchiseptica-bakteeria siséltavan rokotteen kanssa. Valmisteita ei saa
kuitenkaan sekoittaa keskenddn. Kun tdimé rokote annetaan samaan aikaan inaktivoitua Bordetella
bronchiseptica-bakteeria sisiltivin Nobivac-rokotteen kanssa, sdilyy rokotteen vaste ja muut
immuniteettiominaisuudet samoina kuin tétd rokottetta annettaisiin yksindan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylld mainittujen
eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Téstéd syystd pditos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen

muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtidva tapauskohtaisesti.
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Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Muita kuin kohdassa 6 mainittuja haittavaikutuksia ei ole havaittu, kun rokotetta on annettu
kaksinkertainen annos. Reaktiot voivat kuitenkin olla vakavampia ja/tai kestdd kauemmin. Injektion
antokohdassa voidaan esimerkiksi havaita paikallista turvotusta, joka voi olla halkaisijaltaan jopa 5 cm
ja joka havidminen voi kestii jopa 5 viikkoa.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta edelld mainittuja rokotteita.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittda talousjatteen mukana.
Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinldakariltisi.
Némaé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

1S. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
Muovikotelo, jossa on 5, 10, 25 tai 50 kpl 1 ml (1 annos) injektiopulloja.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

Muilla kuin kohde-eléinlajilla tehtyjen in vitro- ja in vivo -tutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd
rokotteella voidaan saavuttaa suojaa L. interrogans Icterohaemorrhagiae-seroryhmén
Icterohaemorrhagiae-serovaaria ja L. kirschneri Grippotyphosa-seroryhmin Grippotyphosa-serovaaria
vastaan.
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