HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gvarto:

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Nobivac Lepto vakcina A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
A vakcina adagonként (1 ml) tartalmaz:

Hatoanyagok:

Inaktivalt Leptospira interrogans szerocsoport

- Canicola; Ca-12-000 torzs 800-1900 E/ml*
- Icterohaemorrhagiae; 820K torzs 750-1500 E/ml

*ELISA-egységben mért adagonkénti antigéntartalom.

4. JAVALLAT(OK)
Kutyédk aktiv immunizalasara (8 hetes kortol) a Leptospira interrogans Canicola és Icterohaemorrhagiae
szerocsoportja altal okozott leptospirozis ellen.

Az immunitas kezdete: 4 hét
Az immunitastartossag: 1 évig a Canicola és az Icterohaemorrhagiae szerocsoporttal szemben

5. ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek.

6. MELLEKHATASOK

A klinikai artalmatlansagi vizsgalatok sordn a vakcinazéast kovetOen ritkan atmeneti testhdmérséklet
emelkedést figyeltek meg.

Az eseti gyogyszerbiztonsagi jelentések szerint az injekcidzas utan egyes kutydk nagyon ritkan helyi
reakciokat mutathatnak.

Az oltas helyén maximum 4 napig 5 cm nagysagig terjedd diffiiz duzzanat keletkezhet. Esetenként ez a
duzzanat kemény ¢és fijdalmas is lehet, de fokozatosan kisebbedik ¢és 2-3 hét alatt teljesen elmulik.
Nagyon ritkan a vakcinazast kovetéen hamarosan jelentkezd atmeneti heveny, bagyadtsag, arctdji 6déma,
viszketés, hanyas vagy hasmenés tlineteiben megnyilvanulé talérzékenységi reakcio eldfordulhat. Ezek a
reakciok a nehezitett 1égzés vagy eszmélet vesztés tiineteivel sokkal sulyosabb fokuva (anafilaxissd)
alakulhatnak, amelyek ¢életveszélyessé valhatnak. Ilyen eset kialakulasa esetében megfeleld gyogykezelés
javasolt.

Enyhe szisztémas tiinetekrdl, mint bagyadtsag €s étvagytalansag nagyon ritkan szamoltak be.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!



/] CELALLAT FAJ(OK)
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASMOD(OK) CELALLATFAJONKENT
1 ml/allat
Subcutan alkalmazassal.

Alapimmunizalds:
A kordbban nem vakcinazott kutydkat 2-4 hetes idokozzel kétszer kell oltani. A kolykdk az elsd
vakcinazaskor legalabb 8 hetesek legyenek.

Emlékeztetd oltds: Evente.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Felhasznalas el6tt hagyni kell a vakcinat szobahdmérsékletiire (15-25°C) melegedni. Steril injekcios
felszerelést hasznaljunk.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek eldl elzarva tartando.

Fénytol védve, +2 - +8°C homérsékleten tarolandd. Nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Lejarati id6: 21 honap. Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP {hénap/év} utan
feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjéara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra ¢és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina keverhet6
¢s alkalmazhat6 ugyanazon a napon a Nobivac vakcina csaldd szopornyica, a 2-es tipusu
kutya-adenovirust, kutya-parvovirus 154-es tOrzsét ¢és/vagy parainfluenza virust tartalmazo
készitményeivel.

Az artalmatlansdgra ¢és hatékonysdgra vonatkozdé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhet6 a Nobivac Rabies vakcinaval (Pasteur RIV torzs).

Nem all rendelkezésre informdcido a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazéasanak hatékonysdgara és artalmatlansadgra vonatkozoan, kivéve a fent emlitetteket. A vakcina
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hasznalata eldtt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol
fiiggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Kétszeres tiiladagolas esetén sem jelentkeztek a 4.6. pontban leirtaktol eltérd tiinetek.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a fent emlitett vakcindkat (ott, ahol ezeknek a
kevert alkalmazésa engedélyezett).

13. AFELNEM HASZNALT KESZITMENY VAGY I:IULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szarmazo
hulladék anyagokat a helyi hatosagi kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2021. marcius 30.

15. TOVABBI INFORMACIOK

15.1. Rendelhetdség
Vénykoteles. Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

15.2. Forgalmazhatésag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

15.3. Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve)
bonthatosag
10x1 adag, iivegben ¢és karton vagy miianyag dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kertil kereskedelmi forgalomba.

15.4. Torzskonyvi szam
2989/1/11 MgSzH ATI (1 adag)

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez: Intervet Hungaria Kft.



		2021-03-30T10:16:01+0200
	SD-DSS Signature id-cdfab01da50dd6b67848ad274052e5c9


		2021-03-30T10:16:01+0200
	SD-DSS Signature id-cdfab01da50dd6b67848ad274052e5c9




