557410P011 Nobivac® L4 er et registreret varemzerke, der tilhgrer Intervet International B.V.

INDLAGSSEDDEL 1.
Nobivac® |.4, injektionsvaeske, suspension til hunde

2. Sammensatning
Hver dosis af 1 ml indeholder:

Aktive stoffer

Inaktiverede Leptospira stammer:

- L. interrogans serogruppe Canicola serovar Portland-vere 3550-7100 E* (stamme Ca-12-000)

- L. interrogans serogruppe Icterohaemorrhagiae serovar 290-1000 E* Copenhageni (stamme Ic-02-001)
- L. interrogans serogruppe Australis serovar Bratislava 500-1700 E*(stamme As-05-073)

- L. kirschneri serogruppe Grippotyphosa serovar Dadas 650-1300 E* (stamme Gr-01-005)

1 Antigenmasse ELISA-enheder.

Farvelgs suspension.

3. Dyrearter
Hunde.

4. Indikation(er)

Til aktivimmunisering af hunde mod:

- L. interrogans serogruppe Canicola serovar Canicola for at begraense infektion og udskillelse i urin.

- L. interrogans serogruppe Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni for at begraense infektion og udskillelse i urin.
- L. interrogans serogruppe Australis serovar Bratislava for at begraense infektion.

- L. kirschneri serogruppe Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang for at begraense infektion og udskillelse i urin.

Indtraeden af immunitet: 3 uger.
Varighed af immunitet: 1 ar

5. Kontraindikationer
Ingen.

6. Sarlige advarsler

Seerlige advarsler:
Vacciner kun raske dyr.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:
Undga uheld med selvinjektion eller kontakt med gjnene. | tilfeelde af gjenirritation skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegsseddel eller etiket
bgr vises leegen.

Dreegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan blandes og anvendes med Nobivac-vacciner indeholdende
hundesygevirus, hundens type-2 adenovirus, hundeparvovirus (stamme 154) og/eller hundeparainfluenzavirus komponenter til subkutan
anvendelse. Laes indleegssedlerne til de relevante Nobivac vacciner inden anvendelse af blandet produkt. Nar Nobivac L4 blandes med disse
Nobivac vacciner er oplysningerne om sikkerhed og effekt ikke forskellig fra dem beskrevet ved at anvende Nobivac L4 alene. Nar Nobivac L4
blandes med Nobivac vacciner som indeholder hundeparainfluenzavirus ved arlig revaccination, er det pavist, at der ingen interferens er med det
anamnestiske respons induceret ved injektion med hundeparainfluenzavirus komponenten.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan gives samme dag som, men ikke blandet med Nobivac-vacciner
indeholdende Bordetella bronchiseptica og/eller parainfluenzavirus komponenter til intranasal administration.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed, som viser, at vaccinen kan gives samme dag som, men ikke blandet med den inaktiverede vaccine i
Nobivac-serien mod Bordetella bronchiseptica.

Nar denne vaccine gives pa samme tid som den inaktiverede vaccine i Nobivac-serien mod Bordetella bronchiseptica, er viste antistofresponsdata
og andre immunologiske data for denne vaccine de samme som nar den gives alene.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre veteringerlaegemidler end dem, der er naevnt
ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fgr eller efter brug af et andet veterineerleegemiddel skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfeelde

Overdosis:

Der blev ikke set andre bivirkninger end dem naevnt under afsnit 7 "Bivirkninger” efter administration af dobbelt dosis vaccine. Imidlertid kan
reaktionerne veere veerre og/eller vare leengere. Eksempelvis kan heevelse pa injektionsstedet blive op til 5 cm i diameter og veere mere end 5 uger
om at forsvinde helt.

Veesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinzerlaegemidler end de ovenfor naevnte vacciner.

7. Bivirkninger

Hunde:
Meget almindelig Heaevelse pa injektionsstedet?, knude pa injektionsstedet', smerter pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet?, forhgjet temperatur®, nedsat aktivitet*, nedsat
appetit®.
Meget sjeelden Overfglsomhedsreaktion®, immun-medieret heemolytisk anaemi,
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger): | immun-medieret thrombocytopeni eller immun-medieret polyarthritis.
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1< 4 cm; aftager inden for 14 dage.

2 Aftager inden for 14 dage.

8<1°C, op til 3 dage.

4 Hos hvalpe.

5 Reaktioner er forbigdende. Dette omfatter anafylaksi (nogle gange dgdelig). Hvis sddanne reaktioner forekommer, bgr passende behandling straks
administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger Isbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrleege, hvis du
observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette lseegemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen, , Axel Heides Gade 1, , DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til subkutan anvendelse.
Til hunde pa 6 uger eller eeldre gives to vaccinationer af en dosis (1 ml) med et interval af 4 uger.

Vaccinationsprogram:

Primeer vaccination: Den fgrste vaccination kan gives fra 6-9(*) ugers alderen og den anden fra 10-13 ugers alderen.
Revaccination: Hunde bgr revaccineres arligt med en dosis (1 ml).

(*) | tilfeelde af hgjt niveau af maternelt deriverede antistoffer, anbefales fgrste vaccination ved 9-ugers alderen.

Ved samtidig anvendelse, 1 dosis Nobivac vaccine indeholdende hundesygevirus, hundens type-2 adenovirus, hundeparvovirus (stamme 154), og/
eller hundeparainfluenzavirus komponenter, skal rekonstitueres med 1 dosis (1 ml) af denne vaccine. De opblandede vacciner skal opna
stuetemperatur (15 °C - 25 °C) inden de administreres ved subkutan injektion.

9. Oplysninger om korrekt administration
Det skal sikres at vaccinen har stuetemperatur (15 °C - 25 °C) far brug.

10. Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

11. Sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: anvendes straks.
Opbevaringstid efter rekonstituering af Nobivac vacciner efter anvisning: 45 min.

12. Sxrlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for.

13. Klassificering af veterinzriegemidler
Veterinzerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser
EU/2/12/143/001-004

Pakningsstgrrelser:
Plastikeeske med 5, 10, 25 eller 50 haetteglas med 1 ml (1 dosis).

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste @&ndring af indlegssedlen
06/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse, fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

17. Andre oplysninger
In vitro og in vivo data fra andre dyrearter end hunde antyder at vaccinen kan give nogen grad af krydsbeskyttelse mod L. interrogans serogruppe
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae og L. kirschneri serogruppe Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.



