1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac L4 injektionsvétska, suspension for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (1 ml) innehéller:

Aktiva substanser:
Inaktiverade Leptospira-stammar:

- L. interrogans serogrupp Canicola serovar Portland-vere (stam Ca-12-
000)

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni
(stam Ic-02-001)

- L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava (stam As-05-073)

- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Dadas (stam Gr-01-005)

I Massenheter av antigen (ELISA).

Hjialpdmnen:

3550-7100 Ul

290-1000 U1

500-1700 U1
650-1300 U1

Kvalitativ sammansittning av hjalpimnen och andra bestindsdelar

Natriumklorid

Kaliumklorid

Kaliumdivétefosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Vatten for injektionsvitskor

Férglos suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hund mot:

av bakterien 1 urin

L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola for att minska infektion och utsondring

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni for att minska infektion

och utsondring av bakterien i urin

- L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava for att minska infektion

- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang for att minska infektion

och utsondring av bakterien i urin

Immunitetens insdttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 1 ar.

3.3 Kontraindikationer

Inga.



3.4 Saérskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Undvik oavsiktlig sjdlvinjektion eller kontakt med 6gonen. Vid irritation i 6gonen uppsok genast
lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéllet!, knuta vid injektionsstéllet!,
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): sma.lrt.a vid inj ?ktlpnsstall.et , forho'Jdkroppstemperatur ,
aktivitetsnedséttning*, minskad aptit*.

Mycket séllsynta Overkénslighetsreaktioner®, immunmedierad hemolytisk
(firre dn 1 av 10 000 behandlade anemi, immunmedierad trombocytopeni, immunmedierad

djur, enstaka rapporterade hindelser polyartrit.
inkluderade):

I <4 cm. Avklingar inom 14 dagar.

2 Avklingar inom 14 dagar.

3<1°Ciupp till 3 dagar.

4 Hos valpar.

> Reaktionerna dr 6vergaende. Inkluderar anafylaxi (ibland livshotande). Om séddana reaktioner uppstar
ska lamplig behandling ges utan fordrdjning.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretréddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Kan anvéndas under driktighet.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende séikerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med andra
Nobivac-vacciner som innehéller komponenterna; hundens valpsjukevirus, hundadenovirus typ 2,
hundens parvovirus (stam 154) och/eller hundens parainfluensavirus for subkutan administrering.
Information bor inhédmtas fran produktresuméerna for berérda Nobivac-vacciner innan blandade
vacciner administreras. Vid blandning med ovan ndmnda Nobivac-vacciner skiljer sig inte data
avseende sékerhet och effekt hos Nobivac L4 frén de data som visats da enbart Nobivac L4 ges.
Vid blandning med Nobivac-vacciner som innehéller hundens parainfluensavirus vid arlig
revaccination, har det visats att det anamnestiska svaret av den injicerbara parainfluensavirus-
komponenten inte stors.



Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Nobivac-vacciner som innehaller Bordetella bronchiseptica och/eller
parainfluensaviruskomponenter fér nasal administrering.

Data avseende sdkerhet visar att detta vaccin kan administreras vid samma tidpunkt som men inte
blandas med det inaktiverade Nobivac-vaccinet mot Bordetella bronchiseptica. Nar detta vaccin
administreras tillsammans med det inaktiverade Nobivac-vaccinet mot Bordetella bronchiseptica, ar
antikroppssvarsdata och andra immunitetsdata desamma for detta vaccin som nér vaccinet
administreras enskilt.

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvianda vaccinet fore
eller efter ett annat ldkemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvéndning.
Sakerstéll att vaccinet dr rumstempererat (15 °C-25 °C) fore anvéndning.

Administrera tvé vaccinationer med 1 dos (1 ml) av vaccinet med ett intervall pa 4 veckor, till hundar
fran 6 veckors élder.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination:
Den forsta vaccinationen kan ges fran 6 till 9™ veckors alder och den andra vaccinationen fréan 10 till
13 veckors élder.

Revaccination:
Hundar ska revaccineras arligen med en dos (1 ml) vaccin.

®) Vid forekomst av hoga nivder av maternala antikroppar rekommenderas att den forsta vaccinationen
ges vid 9 veckors alder.

Vid samtidig anvindning:

1 dos Nobivac-vaccin som innehéller komponenterna; hundens valpsjukevirus, hundadenovirus typ 2,
hundens parvovirus (stam 154) och/eller hundens parainfluensavirus blandas med 1 dos (1 ml) av detta
vaccin. De blandade vaccinema ska vara rumstempererade (15 °C-25 °C) innan de administreras
subkutant.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgérder och motgift)

Inga biverkningar férutom de som ndmns under avsnitt 3.6 observerades efter administrering av
dubbel vaccindos. Dock kan dessa reaktioner bli mer uttalade och/eller pdga langre. Till exempel kan
svullnad vid injektionsstéllet bli upp till 5 cm i diameter och det kan ta 6ver 5 veckor innan den
forsvinner helt.

3.11 Sirskilda begriansningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07ABO1

For att stimulera aktiv immunitet hos hundar mot L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola,
L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni, L. interrogans serogrupp
Australis serovar Bratislava och L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang.
In vitro och in vivo data hos andra djurslag antyder att vaccinet kan ge en viss grad av korsimmunitet
mot L.interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae och L. kirschneri
serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat likemedel forutom med de ldkemedel som ndmns i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i oppnad forpackning: 21 manader.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvéind omedelbart.

Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning med andra Nobivac-vacciner: 45 minuter.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I glas om 1 ml (1 dos), forsluten med en halogenbutylgummipropp och
forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
Plasttrag med 5, 10, 25 eller 50 injektionsflaskor om 1 ml (1 dos).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Saérskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/12/143/001-004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 16/07/2012.

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




