B. ULOTKA INFORMACYJNA

15



ULOTKA INFORMACYJNA
Nobivac Lepto zawiesina do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nobivac Lepto zawiesina do wstrzykiwan dla psow
3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

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.
4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie szczeniat i psow dorostych w celu obnizenia $miertelno$ci i ograniczenia
objawo6w klinicznych wywolywanych zakazeniami Leptospira interrogans (serogrupy Canicola
i Icterohaemorrhagiae).

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

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W ciaggu pierwszych dni po szczepieniu mozna obserwowaé wystepowanie ograniczonych zmian w
miejscu wstrzykniecia. U niewielkiego odsetka zwierzat moze wystapic stabo zaznaczona, samoistnie
ustepujaca reakcja nadwrazliwosci. W przypadku wystapienia nasilonych objawow zalecane jest
podskérne podanie adrenaliny.

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-) I SPOSOB PODANIA
Szczepionke nalezy podawaé w dawce 1 ml na psa, podskérnie w okolice karku lub klatki piersiowej,

z zachowaniem pelnych zasad aseptyki.
Szczepienie podstawowe:
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Psy nieuodporniane wczeéniej nalezy szczepi¢ dwukrotnie z zachowaniem odstepu 2 do 4 tygodni
pomigdzy dawkami. Szczenigta mozna poddaé pierwszemu szczepieniu preparatem Nobivac Lepto
najwczesniej w wieku 8 — 9 tygodni.

Szczepienie przypominajace:

Co 12 miesiecy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggniecie temperatury pokojowej (15 °C - 25 °C) przed uzyciem.
Stosowac sterylny sprzet do szczepien.
Przed uzyciem szczepionke nalezy doktadnie wymieszac.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki zawierajacej 10 dawek: 10 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nie stosowac¢ u zwierzat chorych i ostabionych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

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 psow (np. Nobivac DHPPi, DHP, Puppy DP, DH,
PPi, Parvo C, Pi, Rabies). Dlatego nie zaleca si¢ stosowania innych szczepionek w ciagu dwdch
tygodni przed i po szczepieniu przy uzyciu tego produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano wystgpowania specyficznych objawow po podaniu podwojnej dawki szczepionki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem komponentéw zalecanych do stosowania z
tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
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O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
DD/MM/RRRR

15.  INNE INFORMACJE

Dostegpne opakowania:

Fiolki szklane zawierajace 1 dawke szczepionki pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe lub

plastikowe.
Butelki szklane zawierajace 10 dawek szczepionki pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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