I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac L4, injekciné suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty Leptospira padermiy:

- Canicola serogrupés Portland-vere serovarianto (Ca-12-000 padermés) 3550-7 100 V!,
L. Interrogans

- Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto (Ic-02-001 padermés) ~ 290-1 000 V',
L. interrogans

- Australis serogrupés Bratislava serovarianto (As-05-073 padermés) L. interrogans 500-1 700 V',

- Grippotyphosa serogrupés Dadas serovarianto (Gr-01-005 padermés) 650-1 300 V.
L. kirschneri

! Antigeninés masés ELISA vienetai.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Bespalvé suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims aktyviai imunizuoti nuo:

- Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans, norint sumazinti infekcijg ir iSskyrimg su
Slapimu;

- Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto L. interrogans, norint sumazinti infekcija
ir i$skyrima su $lapimu;

- Australis serogrupés Bratislava serovarianto L. interrogans, norint sumazinti infekcija;

- Grippotyphosa serogrupés Bananal/Lianguang serovarianto L. kirschneri, norint sumazinti infekcija

ir i§skyrimg su §lapimu.

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmé: 1 metai.

4.3. Kontraindikacijos
Neéra.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Biitina vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo arba vaisto patekimo j akis. Esant akiy dirginimui, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Klinikiniy tyrimy metu labai daznai keletg dieny po vakcinavimo buvo pastebimas nezymus ir
trumpalaikis (< 1 °C) kiino temperattiros padidéjimas, kai kurie Suniukai buvo maziau aktyvas ir
(arba) jiems buvo sumazéjes apetitas. Klinikiniy tyrimy metu labai daznai injekcijos vietoje buvo
pastebimas mazas trumpalaikis tynis (< 4 cm), kuris ¢iuopiant kartais gali bati kietas ir skausmingas.
Bet kuris toks tynis arba iSnyks, arba bus aiskiai sumazéjes praéjus 14 d. po vakcinavimo.

Labai retais atvejais pranesta apie imuninés kilmés hemolizinés anemijos, imuninés kilmes
trombocitopenijos arba imuninés kilmés poliartrito klinikinius poZymius. Labai retais atvejais gali
pasireiksti trumpalaiké iminé padidéjusio jautrumo reakcija. Tokios reakcijos gali iSsivystyti
sunkesne bikle (anafilaksijg), kuri gali biiti pavojinga gyvybei. Jei pasireiskia tokios reakcijos,
rekomenduojamas atitinkamas gydymas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiskeé daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo metu.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maisyti ir naudoti kartu su Svirksti
po oda skirtomis Nobivac serijos vakcinomis, kuriy sudétyje yra Suny maro viruso, 2 tipo Suny
adenoviruso, Suny parvoviruso (154 paderme) ir (arba) Suny paragripo viruso komponenty. Pries
naudojant sumaisytas vakcinas, reikia perskaityti informacijg apie naudojamas Nobivac vakcinas.
MaiSant su Siomis Nobivac vakcinomis, jrodyti Nobivac L4 saugumo ir veiksmingumo teiginiai
nesiskiria nuo aprasSytyjy, kai naudojama tik Nobivac L4. Nustatyta, kad kasmetinés revakcinacijos metu
maiSymas su Nobivac vakcinomis, kuriy sudétyje yra Suny paragripo viruso, netrukdo anamneziniam
atsakui, sukeliamam Svirk§¢iamo Suny paragripo viruso komponento.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima naudoti tg pacig diena, bet
negalima maiSyti su laSinti j nosj skirtomis Nobivac serijos vakcinomis, kuriy sudétyje yra Bordetella
bronchiseptica ir (arba) paragripo viruso komponenty.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima naudoti tuo pac¢iu metu, bet
negalima maiSyti su inaktyvinta Nobivac serijos vakcina nuo Bordetella bronchiseptica.

Kai §i vakcina naudojama kartu su inaktyvinta Nobivac serijos vakcina nuo Bordetella bronchiseptica,
nustatyti Sios vakcinos antikiiny atsako duomenys ir kiti imuniteto duomenys yra tokie patys, kaip ir
naudojant vien tik $ig vakcing.



Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.
Pries naudojant butina uZztikrinti, kad vakcina yra kambario temperatiiros (15-25 °C).

Sunims nuo 6 sav. amziaus $virksti po 1 vakcinos doze (1 ml) 2 kartus kas 4 sav.

Vakcinavimo schema

Pagrindinis vakcinavimas: pirma karta vakcing galima $virksti 6-9) sav. amziaus Sunims, antrg kartg
Svirk§¢iama 10-13 sav. amziaus Sunims.

Revakcinavimas: Sunims reikia kasmet pakartotinai Svirksti 1 vakcinos dozg¢ (1 ml).

(*) Esant dideliam motininiy antikiiny kiekiui, pirmasis vakcinavimas rekomenduojamas nuo 9 sav.
amziaus.

Norint naudoti vienu metu, 1 doze¢ Nobivac vakcinos, kurios sudétyje yra Suny maro viruso, 2 tipo Suny
adenoviruso, Suny parvoviruso (154 padermé) ir (arba) Suny paragripo viruso komponenty, reikia
atskiesti 1 doze (1 ml) Nobivac L4. Sumaisytos vakcinos turi biiti kambario temperatiiros (15-25 °C)
pries Svirksciant jas po oda.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Vakcinavus dviguba doze, jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus paminétas 4.6 p., nepastebéta. Taciau
Sios reakcijos gali biiti sunkesnés ir (arba) ilgiau testis. Pavyzdziui, injekcijos vietoje gali atsirasti vietinis
iki 5 cm skersmens tynis, kuriam visiskai iSnykti prireikty daugiau nei 5 sav.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai Suniniams, inaktyvintos bakterinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI07ABO1.

Vakcina skirta Suny aktyviam imunitetui Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans,
Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto L. interrogans, Australis serogrupés
Bratislava serovarianto L. interrogans ir Grippotyphosa serogrupés Bananal/Lianguang serovarianto
L. kirschneri skatinti.

Tyrimy in vitro ir in vivo su ne paskirties gyviiny rasimis duomenys rodo, kad vakcina gali suteikti
kryzming apsauga nuo Icterohaemorrhagiae serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto

L. interrogans ir Grippotyphosa serogrupés Grippotyphosa serovarianto L. kirschneri.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Natrio chloridas,

kalio chloridas,
dinatrio fosfato dihidratas,



kalio divandenilio fosfatas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus paminétus 4.8 p.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 21 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus Nobivac vakcinas, — 45 min.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (28 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 1 ml (1 doz¢) flakonas, uzkimstas halogenobutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydziai
Plastikiné dézuté, kurioje yra 5, 10, 25 arba 50 flakony po 1 ml (1 dozg).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/12/143/001-004
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2012-07-16.

Perregistravimo data 2017-03-13.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veikliy medZiagy gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE
Plastikiné dézuté, kurioje yra 5, 10, 25 arba 50 flakony po 1 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac L4, injekciné suspensija Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Keturios inaktyvintos Leptospira padermés.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

| 4.  PAKUOTES DYDIS

5x 1 ml (1 doze)

10 x 1 ml (1 doze)
25 x 1 ml (1 dozé)
50 x 1 ml (1 doze)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Netaikytina.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

1"



10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE
1 ml flakonas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac L4

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Zr. informacinj lapelj.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5.  ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Nobivac L4, injekciné suspensija Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO

GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

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

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac L4, injekciné suspensija Sunims

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty Leptospira padermiy:

- Canicola serogrupés Portland-vere serovarianto (Ca-12-000 padermés)
L. interrogans

- Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto (Ic-02-001
padermés) L. interrogans

- Australis serogrupés Bratislava serovarianto (As-05-073 padermés)
L. Interrogans

- Grippotyphosa serogrupés Dadas serovarianto (Gr-01-005 padermé)
L. kirschneri

! Antigeninés masés ELISA vienetai.

Bespalvé suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims aktyviai imunizuoti nuo:

3550-7 100 V!,
290-1 000 V',
500-1 700 V',

6501 300 V.

- Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans, norint sumazinti infekcijg ir iskyrimg su

Slapimu;

- Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto L. interrogans, norint sumazinti infekcija

ir i§skyrimg su $lapimu;

- Australis serogrupés Bratislava serovarianto L. interrogans, norint sumazinti infekcija;
- Grippotyphosa serogrupés Bananal/Lianguang serovarianto L. kirschneri, norint sumazinti infekcija

ir i§skyrimg su Slapimu.

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmé: 1 metai.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Klinikiniy tyrimy metu labai daznai keletg dieny po vakcinavimo buvo pastebimas nezymus ir
trumpalaikis (< 1 °C) kiino temperattros padidé¢jimas, kai kurie Suniukai buvo maziau aktyvas ir
(arba) jiems buvo sumazéjes apetitas. Klinikiniy tyrimy metu labai daznai injekcijos vietoje buvo
pastebimas mazas trumpalaikis tynis (< 4 cm), kuris ¢iuopiant kartais gali bati kietas ir skausmingas.
Bet kuris toks tynis arba i$nyks, arba bus aiskiai sumazéjes praéjus 14 d. po vakcinavimo.

Labai retais atvejais pranesta apie imuninés kilmés hemolizinés anemijos, imuninés kilmes
trombocitopenijos arba imuninés kilmés poliartrito klinikinius poZymius. Labai retais atvejais gali
pasireiksti trumpalaiké iminé padidéjusio jautrumo reakcija. Tokios reakcijos gali iSsivystyti
sunkesne bikle (anafilaksijg), kuri gali biiti pavojinga gyvybei. Jei pasireiskia tokios reakcijos,
rekomenduojamas atitinkamas gydymas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

9

Svirksti po oda.
Sunims nuo 6 sav. amziaus §virksti po 1 vakcinos doze (1 ml) 2 kartus kas 4 sav.

Vakcinavimo schema

Pagrindinis vakcinavimas: pirmga karta vakcing galima $virksti 6-9®) sav. amziaus Sunims, antrg kartg
svirks¢iama 10—13 sav. amziaus Sunims.

Revakcinavimas: Sunims reikia kasmet pakartotinai Svirksti 1 vakcinos doze¢ (1 ml).

(*) Esant dideliam motininiy antikiiny kiekiui, pirmasis vakcinavimas rekomenduojamas nuo 9 sav.
amziaus.

Norint naudoti vienu metu, 1 doze¢ Nobivac vakcinos, kurios sudétyje yra Suny maro viruso, 2 tipo Suny
adenoviruso, Suny parvoviruso (154 paderme) ir (arba) Suny paragripo viruso komponenty, reikia
atskiesti 1 doze (1 ml) Nobivac L4. SumaiSytos vakcinos turi buiti kambario temperatiiros (15-25 °C)
pries Svirksciant jas po oda.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant biitina uztikrinti, kad vakcina yra kambario temperatiiros (15-25 °C).
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10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (28 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming talpykle, — sunaudoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus Nobivac vakcinas, — 45 min.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Biitina vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo arba vaisto patekimo j akis. Esant akiy dirginimui, reikia
nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Sig vakcing galima maiSyti ir naudoti su $virksti po
oda skirtomis Nobivac serijos vakcinomis, kuriy sudétyje yra Suny maro viruso, 2 tipo Suny adenoviruso,
Suny parvoviruso (154 paderme) ir (arba) Suny paragripo komponenty. Prie§ naudojant sumaiSytas
vakcinas, reikia perskaityti informacijg apie naudojamas Nobivac vakcinas. MaiSant su Siomis Nobivac
vakcinomis, jrodyti Nobivac L4 saugumo ir veiksmingumo teiginiai nesiskiria nuo aprasytyjy, kai
naudojama tik Nobivac L4. Nustatyta, kad kasmetinés revakcinacijos metu maiSymas su Nobivac
vakcinomis, kuriy sudétyje yra Suny paragripo viruso, netrukdo anamneziniam atsakui, sukeliamam
Svirk§¢iamo Suny paragripo viruso komponento.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti tg pacia dieng, bet
negalima maiSyti su lasinti j nosj skirtomis Nobivac serijos vakcinomis, kuriy sudétyje yra Bordetella
bronchiseptica ir (arba) paragripo viruso komponenty.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti tuo paciu metu, bet
negalima maiSyti su inaktyvinta Nobivac serijos vakcina nuo Bordetella bronchiseptica.

Kai $i vakcina naudojama kartu su inaktyvinta Nobivac serijos vakcina nuo Bordetella bronchiseptica,
nustatyti Sios vakcinos antikliny atsako duomenys ir kiti imuniteto duomenys yra tokie patys, kaip ir
naudojant vien tik $ig vakcing.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anksciau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito

veterinarinio vaisto naudojimo turi buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
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Vakcinavus dviguba doze, jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus paminétas 6 skyriuje, nepastebéta.
Taciau Sios reakcijos gali biti sunkesnés ir (arba) ilgiau testis. Pavyzdziui, injekcijos vietoje gali atsirasti
vietinis iki 5 cm skersmens tynis, kuriam visi§kai iSnykti prireikty daugiau nei 5 sav.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus anks§¢iau paminétas vakcinas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai
Plastikiné dézuté, kurioje yra 5, 10, 25 arba 50 flakony po 1 ml (1 dozg).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Tyrimy in vitro ir in vivo su ne paskirties gyviiny rasimis duomenys rodo, kad vakcina gali suteikti

kryZzming apsaugg nuo Icterohaemorrhagiae serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto
L. interrogans ir Grippotyphosa serogrupés Grippotyphosa serovarianto L. kirschneri.

18


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

	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	II PRIEDAS
	A. ŽENKLINIMAS
	B. INFORMACINIS LAPELIS

