HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Nobivac RL vakcina szuszpenzios injekcio kutyak szamara

2.  Osszetétel

A vakcina adagonkénti (1 ml) tartalma:

Hatéanyagok:
Inaktivalt veszettségvirus, Pasteur RIV torzs legalabb 3 NE in vitro hatékonysagi vizsgalatban
mérve.
Inaktivalt Leptospira interrogans szerocsoport
Canicola, Ca 12-000 torzs >40 horesdg PDgo”
Icterohaemorrhagiae, 820K torzs >40 horesog PDgo

Adjuvansok:
Aluminium-foszfat

Vilagos sarga/narancssarga vagy enyhén vords/lila szuszpenzio fehéres iiledékkel.

3t Célallat fajok

Kutya

4, Terapias javallatok

Inaktivalt vakcina kutyak veszettsége és leptospirdzisa ellen.

Az immunitas kezdete: erre vonatkozo6 informacié nem elérhetd.
Immunitastartossag: erre vonatkozo informacioé nem elérhetd.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.



GyodgyszerkolesOnhatas és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverheto és egylitt alkalmazhat6 a Nobivac vakcina csalad szopornyica, majgyulladas, parvo és/vagy
parainfluenza virust tartalmazo készitményeivel.

Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket.

A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy utdni alkalmazasat egyedileg kell
eldonteni.

Tuladagolas:
Kétszeres tiladagolas esetén sem jelentkeztek a ,,Mellékhatasok™ szakaszban leirtaktol eltérd tiinetek.

F6bb inkompatibilitdsok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a fent felsorolt készitményekkel.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon gyakori Beadas helyén kialakul6 reakcio!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Tulérzékenységi reakcid?
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

1 A vakcinazast kovet néhany napon beliil.
2 Mint minden vakcina alkalmazasakor.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. 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! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
veégén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis modszere és modja

1 ml/allat.
Szubkutan alkalmazassal.

A veszettség elleni évenkénti Ujraoltds jogszabaly szerint kotelezd és jogszabaly irja elé a
vakcinazashoz felhasznalhaté vakcinak Gsszetételét is.

Emlékeztetd oltas(ok):

A leptospirdzissal szembeni immunitas fenntartasara az évenként, tavaszi Gjraoltas ajanlott, mivel a
fert6zodés leggyakrabban nyaron/nyar végén kovetkezik be. A természetes vizekkel gyakran érintkezo
kutyakat 6 honappal az alapimmunizalast kdvetden, harmadszor is ajanlott vakcindzni.

A vakcina oldészerként is alkalmazhatd a Nobivac €16 vakcinakhoz.



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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o A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Felhasznalas elott hagyni kell a vakcinat szobahomérsékletiire (15-25°C) melegedni. Steril injekcios
eszkozoket kell hasznalni. Alkalmazas eldtt alaposan fel kell razni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
2273/1/07 MgSzH ATI (1 adag)

Kiszerelések:

10x1 ml karton vagy mianyag (PET) dobozban.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

2025. majus 13.
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Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./Intervet Hungaria Ertékesité Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Az allatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

