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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Lepto zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Jedna dawka (1 ml) zawiesiny zawiera inaktywowane bakterie:

Leptospira interrogans serogrupy Canicola, serowar Portland-vere, szczep Ca-12-000,

957 - 1676 jednostek™,

Leptospira interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae, serowar Copenhageni, szczep 820K,

625 - 1335 jednostek™*.

* jednostki masy antygenowej ELISA, w tescie mocy in vitro, zgodnie z monografig 0447 Ph.Eur.
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie szczenigt i psoOw dorostych w celu obnizenia $miertelnos$ci i ograniczenia
objawow klinicznych wywolywanych zakazeniami Leptospira interrogans (serogrupy Canicola
i Icterohaemorrhagiae).

Odporno$¢ powstaje 4 tygodnie po szczepieniu i utrzymuje si¢ przez okres 1 roku.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych i ostabionych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



W ciggu pierwszych dni po szczepieniu mozna obserwowaé wystepowanie ograniczonych zmian w
miejscu wstrzyknigcia. U niewielkiego odsetka zwierzat moze wystgpic¢ stabo zaznaczona, samoistnie
ustepujaca reakcja nadwrazliwosci. W przypadku wystgpienia nasilonych objawow zalecane jest
podskérne podanie adrenaliny.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innymi, z wyjatkiem szczepionek linii Nobivac dla pséw (np. Nobivac DHPPi, DHP, Puppy DP, DH,
PPi, Parvo C, Pi, Rabies). Dlatego nie zaleca si¢ stosowania innych szczepionek w ciagu dwoch
tygodni przed i po szczepieniu przy uzyciu tego produktu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke nalezy podawac¢ w dawce 1 ml na psa, podskornie w okolicg karku lub klatki piersiowej,
z zachowaniem pelnych zasad aseptyki.

Szczepienie podstawowe:

Psy nie uodparniane wczesniej nalezy szczepi¢ dwukrotnie z zachowaniem odstepu 2 do 4 tygodni
pomigdzy dawkami. Szczenieta mozna poddac pierwszemu szczepieniu preparatem Nobivac Lepto
najwczesniej w wieku 8 — 9 tygodni.

Szczepienie przypominajace:

Co 12 miesigcy.

Nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnig¢cie temperatury pokojowej (15 °C - 25 °C) przed uzyciem.
Stosowac¢ sterylny sprzet do szczepien.

Przed uzyciem szczepionke nalezy doktadnie wymieszac.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano wystgpowania specyficznych objawow po podaniu podwojnej dawki szczepionki.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla psowatych.
Kod ATCvet: QI07ABO1.

Stymulacja odpornosci czynnej pséw przeciw zakazeniom drobnoustrojami Leptospira interrogans
(serogrupy Icterohaemorrhagiae oraz Canicola).

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Tiomersal,

Sodu chlorek,

Potasu chlorek,

Sél sodowa kwasu 1-mlekowego,
Wapnia chlorek dwuwodny,
Woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem komponentow zalecanych do stosowania z
tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 21 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego wielodawkowego: 10 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki szklane (typ I Ph. Eur.) zawierajace 1 dawke szczepionki pakowane po 10 sztuk w pudetka
tekturowe lub plastikowe.

Butelki szklane (typ I Ph. Eur.) zawierajace 10 dawek szczepionki pakowane po 10 sztuk w pudetka
tekturowe.

Fiolki i butelki zamykane sa korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone sa kodowanymi
kapslami aluminiowymi.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

774/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/05/1999.



Data przedtuzenia pozwolenia 28/06/2004, 18/07/2005, 21/05/2008, 05/05/2009.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.





