ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac L4, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Jedna dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane szczepy Leptospira:

- L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Portland-vere (szczep  3550-7100 U’
Ca-12-000)

- L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru 290-1000 U'
Copenhageni (szczep 1c-02-001)

- L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava (szczep 500-1700 U'
As-05-073)

- L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Dadas (szczep 650-1300 U'
Gr-01-005)

! jednostki ELISA masy antygenowej

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Bezbarwna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania psow przeciw:

- L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Canicola w celu ograniczenia zakazenia i wydalania z
moczem,

- L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni w celu ograniczenia zakazenia
i wydalania z moczem,

- L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava w celu ograniczenia zakazenia,

- L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Bananal/Lianguang w celu ograniczenia zakazenia i
wydalania z moczem.

Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie.
Utrzymywanie si¢ odpornosci: 1 rok.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.



4.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Brak.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W ciagu kilku dni po szczepieniu moze wystapic tagodne i przejsciowe podniesienie temperatury ciata
(£ 1°C) a niektére szczenigta moga wykazywaé nizsza aktywno$¢ i/lub ograniczony apetyt. W miejscu
wstrzykniecia mozna obserwowac niewielki (< 4 cm), przejSciowy obrzek, ktory moze by¢ niekiedy
twardy i bolesny przy omacywaniu. Kazdy taki obrzgk ustapi lub ulegnie widocznemu ograniczeniu w
ciggu 14 dni od przeprowadzenia szczepienia. Okazjonalnie moze wystapi¢ przejSciowa ostra reakcja
nadwrazliwosci (anafilaksja).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Dostepne sg informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazuja mozliwos¢
mieszania tej szczepionki ze szczepionkami serii Nobivac zawierajacymi wirus nosowki psow,
adenowirus psow typu 2 i/lub parwowirus psow, przeznaczonymi do podawania podskornego.
Dostepne sg informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazuja mozliwos¢
podawania tej szczepionki tego samego dnia, lecz nie zmieszanej ze szczepionkami serii Nobivac
zawierajacymi Bordetella bronchiseptica i/lub wirus parainfluenzy psow, przeznaczonymi do podania
donosowego.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskorne.
Przed zastosowaniem, nalezy umozliwic szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowe;j.

Nalezy podawaé dwukrotnie jedng dawke (1 ml) szczepionki z zachowaniem odstgpu 4 tygodni psom
od 6 tygodnia zycia.

Schemat szczepienia:

Szczepienie podstawowe: Pierwsze szczepienie mozna przeprowadzi¢ w wieku od 6 do 9 tygodni a
drugie w wieku od 10 do 13 tygodni.

Szczepienie przypominajgce: Psy nalezy poddawac szczepieniu przypominajagcemu corocznie z
zastosowaniem jednej dawki (1 ml) szczepionki.

W przypadku wysokich mian przeciwciat matczynych (MDA), zaleca si¢ prowadzenie pierwszego
szczepienia w wieku 9 tygodni.



W przypadku jednoczesnego stosowania, 1 dawka szczepionki Nobivac zawierajgcej wirus nosowki
psow, adenowirus psow typu 2 i/lub parwowirus psOw powinna zosta¢ rozpuszczona z zastosowaniem
1 dawki (1 ml) Nobivac L4. Wymieszane szczepionki nalezy wstrzykna¢ podskoérnie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie obserwowano dziatan niepozadanych innych niz opisane
w czesci 4.6. Jednakze reakcje te mogg by¢ silniej wyrazone i/lub mogg utrzymywac si¢ przez dtuzszy
czas. Na przyktad, w miejscu podania szczepionki mozna obserwowac miejscowy obrzek, o srednicy
do 5 cm, ustgpujacy catkowicie w okresie ponad 5 tygodni.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowana szczepionka bakteryjna.
Kod ATCvet: QI07ABOI.

Do czynnego uodporniania psow przeciw L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Canicola, L.
interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni, L. interrogans serogrupy
Australis serowaru Bratislava i L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Bananal/Lianguang.

Dane uzyskane in vitro oraz in vivo od gatunkéw zwierzat, nie bgdacych gatunkiem docelowym,
sugeruja, ze szczepionka moze dostarcza¢ pewnego stopnia odpornosci krzyzowej przeciw L.
interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Icterohaemorrhagiae i L. kirschneri serogrupy
Grippotyphosa serowaru Grippotyphosa.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
Tiomersal

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem wymienionych w sekcji
4.8.

6.3  Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Okres waznosci po rozpuszczeniu szczepionek Nobivac: 45 minut.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu



Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano

Fiolki ze szkta typu I zawierajace 1 ml (1 dawke) lub 10 ml (10 dawek) zamkniete korkami z
halogenizowanej gumy butylowej i uszczelnione kodowanymi kapslami aluminiowymi.

Wielkos¢ opakowan:
Pudetko z 5, 10, 25 lub 50 fiolkami 1 ml (1 dawka).
Pudetko z 1 fiolka 10 ml (10 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



ANEKS II

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERIT

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnych
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Wydrukowana ulotka informacyjna dotaczona do opakowania produktu leczniczego musi zawieraé
nazwg¢ i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
System monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, by system monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego, opisany w czesci [ wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, istniat i prawidtowo funkcjonowat przed wprowadzeniem do obrotu produktu

leczniczego weterynaryjnego i w czasie, kiedy znajduje si¢ on w obrocie.

. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko z 5, 10, 25 lub 50 fiolkami 1 ml.
Pudetko z 1 fiolka 10 ml.

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac L4, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

W dawce 1 ml:

Substancje czynne:
Inaktywowane szczepy Leptospira:

- L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Portland-vere (szczep Ca-12-000) >3550 U’
- L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni (szczep Ic-02-001) > 290 U'
- L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava (szczep As-05-073) >500 U'
- L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Dadas (szczep Gr-01-005) > 650 U'

! Jednostki ELISA masy antygenowej

Substancje pomocnicze:
Tiomersal: 0,1 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x 1 ml (1 dawka)
10 x 1 ml (1 dawka)
25 x 1 ml (1 dawka)
50 x 1 ml (1 dawka)
1 x 10 ml (10 dawek)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepionka przeciwko leptospirozie.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

10



Podanie podskoérne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazad.
Chroni¢ przed $wiattem.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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EU/0/00/000/000
EU/0/00/000/000
EU/0/00/000/000
EU/0/00/000/000
EU/0/00/000/000

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka 1 mli 10 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac L4

(2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Przeczytaj ulotke.

3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

1 ml (1 dawka)
10 ml (10 dawek)

(4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

5.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Lot: {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobivac L4
Zawiesina do wstrzykiwan dla psow
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac L4, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Jedna dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowane szczepy Leptospira:

L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Portland-vere (szczep Ca-12-000) >3550 U'
L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni (szczep Ic-02-001)  >290 U’
L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava (szczep As-05-073) >500 U'
L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Dadas (szczep Gr-01-005) >650 U'

! jednostki ELISA masy antygenowej

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodporniania psow przeciw:

- L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Canicola w celu ograniczenia zakazenia i wydalania z
moczem,

- L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni w celu ograniczenia zakazenia
i wydalania z moczem,

- L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava w celu ograniczenia zakazenia,

- L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Bananal/Lianguang w celu ograniczenia zakazenia i
wydalania z moczem.

Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie.

Utrzymywanie si¢ odpornosci: 1 rok.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W ciagu kilku dni po szczepieniu moze wystapi¢ tagodne i przejSciowe podniesienie temperatury ciata
(£ 1°C) a niektore szczenigta moga wykazywaé nizsza aktywno$¢ i/lub ograniczony apetyt. W miejscu
wstrzykniecia mozna obserwowac niewielki (< 4 cm), przejsciowy obrzek, ktory moze by¢ niekiedy
twardy 1 bolesny przy omacywaniu. Kazdy taki obrzgk ustapi lub ulegnie widocznemu ograniczeniu w
ciggu 14 dni od przeprowadzenia szczepienia. Okazjonalnie moze wystapi¢ przejsciowa ostra reakcja
nadwrazliwosci (anafilaksja).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie podskoérne.
Przed zastosowaniem, nalezy umozliwic szczepionce osiagniecie temperatury pokojowe;j.

Nalezy podawaé¢ dwukrotnie jedng dawke (1 ml) szczepionki z zachowaniem odstgpu 4 tygodni psom
od 6 tygodnia zycia.

Schemat szczepienia:

Szczepienie podstawowe: Pierwsze szczepienie mozna przeprowadzi¢ w wieku od 6 do 9 tygodni a
drugie w wieku od 10 do 13 tygodni.

Szczepienie przypominajace: Psy nalezy poddawac szczepieniu przypominajgcemu corocznie z
zastosowaniem jednej dawki (1 ml) szczepionki.

W przypadku wysokich mian przeciwciat matczynych (MDA), zaleca si¢ prowadzenie pierwszego
szczepienia w wieku 9 tygodni.

W przypadku jednoczesnego stosowania, 1 dawka szczepionki Nobivac zawierajgcej wirus nosowki
pséw, adenowirus psow typu 2 i/lub parwowirus pséw powinna zosta¢ rozpuszczona z zastosowaniem
1 dawki (1 ml) Nobivac L4. Wymieszane szczepionki nalezy wstrzykna¢ podskornie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem, nalezy umozliwic szczepionce osiagniecie temperatury pokojowe;j.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 10 godzin.
Okres przechowywania po rozpuszczeniu szczepionek Nobivac: 45 minut.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Dostepne sg informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazujg mozliwosé
mieszania tej szczepionki ze szczepionkami serii Nobivac zawierajacymi wirus noséwki psow,
adenowirus psow typu 2 i/lub parwowirus psow, przeznaczonymi do podawania podskornego.
Dostepne sg informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazuja mozliwos¢
podawania tej szczepionki tego samego dnia, lecz nie zmieszanej ze szczepionkami serii Nobivac
zawierajacymi Bordetella bronchiseptica i/lub wirus parainfluenzy psow, przeznaczonymi do podania
donosowego.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie obserwowano dziatan niepozadanych innych niz opisane
w czescel 6. Jednakze reakcje te mogg by¢ silniej wyrazone i/lub moga utrzymywac sie przez dhuzszy
czas. Na przyktad, w miejscu podania szczepionki mozna obserwowac miejscowy obrzgk, o srednicy
do 5 cm, ustepujacy catkowicie w okresie ponad 5 tygodni.

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem wymienionych powyzej.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko z 5, 10, 25 lub 50 fiolkami 1 ml (1 dawka).

Pudetko z 1 fiolkg 10 ml (10 dawek).

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Dane uzyskane in vitro oraz in vivo od gatunkéw zwierzat, nie bedacych gatunkiem docelowym,
sugeruja, ze szczepionka moze dostarczaé¢ pewnego stopnia odpornos$ci krzyzowej przeciw L.
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interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Icterohaemorrhagiae i L. kirschneri serogrupy
Grippotyphosa serowaru Grippotyphosa.
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