LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Nobivac [ 4 suspensija injekcijam suniem

28 Sastavs
Katra deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:
Inaktiveti Leptospira celmi:
- L. interrogans, serogrupa Canicola, serotips Portland-vere
(celms Ca-12-000)
- L. interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae, serotips
Copenhageni (celms Ic-02-001)
- L. interrogans, serogrupa Australis, serotips Bratislava (celms
As-05-073)
- L. kirschneri, serogrupa Grippotyphosa, serotips Dadas (celms
Gr-01-005)

! Antigénu masas ELISA vienibas.

Bezkrasaina suspensija.

3.  Meérksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Sunu aktivai imunizacijai pret:

3550 - 7100 U!
290 - 1000 U!
500 - 1700 U!

650 - 1300 U!

- L. interrogans serogrupas Canicola serotipu Canicola infekcijas un izdaliSanas ar urinu

mazinasanai;

- L. interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serotipu Copenhageni infekcijas un izdaliSanas ar

urinu mazinasanai;

- L. interrogans serogrupas Australis serotipu Bratislava infekcijas mazinasanai;
- L. kirschneri serogrupas Grippotyphosa serotipu Bananal/Liangguang infekcijas un izdalisanas ar

urinu mazinasanai.
Imunitates iestasanas: 3 ned¢las.
Imunitates ilgums: 1 gads.
5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairtties no nejausas pasinjic€Sanas vai saskares ar acim. Acu kairinajuma gadijuma, nekavgjoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar Nobivac
s€rijas vakcmam, kas satur sunu méra virusa, sunu 2. tipa adenovirusa sunu parvovirusa (celms 154),
un/vai sunu paragripas virusa sastavdalas, subkutanai ievadisanai. Pirms vakcinu maisijuma
ievadiSanas izlasit attiecigo Nobivac vakcinu lietoSanas instrukcijas. Lietojot maisijuma ar $STm
Nobivac vakcinam, Nobivac L4 pierada tadu pasu droSumu un iedarbigumu ka lietojot Nobivac L4
vienu pasu. Lictojot maisijuma ar Nobivac vakctnam, kas satur sunu paragripas virusu, ikgadgjas
revakcinacijas laika, ir pieradits, ka nepastav mijiedarbiba ar anamnestiskas (imtinas atminas) atbildes
reakciju, kuru izraisa injicéta sunu paragripas virusa sastavdala.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot taja pasa diena, bet
nelietot maistjuma ar Nobivac s€rijas vakcinam, kas satur Bordetella bronchiseptica un/vai paragripas
virusa sastavdalas, intranazalai lietoSanai.

Pieejamie droSuma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot vienlaikus, bet nelietot maisijuma ar
inaktivetu Nobivac s€rijas vakcinu pret Bordetella bronchiseptica.

Ja So vakcinu ievada vienlaikus ar inaktivétu Nobivac sérijas vakcinu pret Bordetella bronchiseptica,
§ts vakcinas pieraditie antivielu veidosanas dati un citi dati par imunitates veidoSanos péc vakcinacijas
ir tadi pasi ka lietojot So vakcinu vienu pasu.

Nav pieejama informacija par §Is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min€tajam veterinarajam zaleém. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietosanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:

Pec divkarsas vakcinas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot punkta
“Blakusparadibas” minétas. Tomer §is reakcijas var biit smagakas un/vai ilgstosakas. Pieméram,
injekcijas vieta var biit novérojams injekcijas vietas piettikums, kas var biit I1dz 5 cm diametra, un var
pilniba izzust vairak neka 5 nedg]u laika.

Butiska nesaderiba:
Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalem, iznemot iepriek§ mingtas vakcinas.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi Injekcijas vietas pietikums!, mezgls injekcijas
vieta!, sapes injekcijas vieta?, paaugstinata
temperatlira’, samazinata aktivitate*, pavajinata
Estgriba*.

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija’, imiinmedi&ta

. e L hemolitiska an€mija, iminmedigta

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, ska anemija, Imunme L
trombocitopénija, imtinmedi&ts poliartrits.

tostarp atseviski zinojumi):

I <4 c¢m; samazinas 14 dienu laika.
2 Samazinas 14 dienu laika.

3 <1°C, lidz 3 dienam.

4 Kucéniem.



> Reakcijas ir parejosas. Tas ietver anafilaksi (dazreiz ta ir letala). Ja rodas $ada reakcija, nekavejoties
jauzsak atbilstoSa arstésana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8.  Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietoSanai.
Suniem, no 6 nedélu vecuma, 1 vakcinas deva (1 ml) 2 reizes ar 4 nedelu intervalu.

Vakcinacijas grafiks:

Primara vakcinacija: pirmo injekciju var veikt 6 - 9 nedélu vecuma un otru injekciju 10 - 13 nedélu
vecuma.

Revakcinacija: sunus revakcinét katru gadu ar vienu vakcinas devu (1 ml).

*) Augsta maternalo antivielu l[imena gadijuma, pirmo vakcinaciju ieteicams veikt 9 ned€lu vecuma.

Lietojot vienlaicigi, vienu devu Nobivac vakcinas, kas satur sunu méra virusa, sunu 2. tipa adenovirusa,
sunu parvovirusa (celms 154) un/vai sunu paragripas virusa sastavdalas, iz8kidinat ar vienu devu (1 ml)
§1s vakcinas. Pirms subkutanas ievadisanas, vakcinu maisijumam jabiit istabas temperatiira (15 °C —
25°C).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietosanas parliecinaties, ka vakcina ir sasniegusi istabas temperatiru (15 °C — 25 °C).

10. IerobeZojumu periods

Nav piemé&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat be&rniem neredzama un nepiecjama vieta.
Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.
Deriguma termins péc Nobivac vakcinu izSkidinaSanas saskana ar noradijjumiem: 45 miniites.
12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/12/143/001-004

Iepakojuma lielumi:
Plastmasas kaste ar 5, 10, 25 vai 50 flakoniem pa 1 ml (1 deva).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Stikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0)2 37094 01 Tel: +37052196111
Peny6snka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: +32(0)2 37094 01
Cesk4 republika Magyarorszag

Tel: +420233 010242 Tel.: +36 1 4394597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: +49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 37094 01
Eesti Norge

Tel: +37052196111 TIf: + 47 55 5437 35
EALGdo Osterreich

T + 30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87



Espaiia Polska

Tel: +34 92319 03 45 Tel.: +48 22 1832 200
France Portugal

Tél: +33(0)241228383 Tel: +351 214 465 700
Hrvatska Romania

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 3118311
Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 12970220 Tel: + 38516611339
island Slovenska republika
Simi: + 354 535 7000 Tel: +420233 010242
Italia Suomi/Finland

Tel: +3902 516861 Puh/Tel: + 358 102310 750
Kvnpog Sverige

TnA: +30210 989 7452 Tel: +46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +37052196111 Tel: +353 (0) 12970220

17. Cita informacija

In vitro un in vivo dati citam sugam liecina, ka vakcina var sniegt zinamu krustenisko aizsardzibu pret
L. interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serotipu Icterohaemorrhagiae un L. kirschneri
serogrupas Grippotyphosa serotipu Grippotyphosa.



