PROSPECT
vaccin viu liofilizat pentru suspensie injectabild s.c.pentru cdini

NI e NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac DHPPi ,
Vaccin liofilizat pentru suspensie injectabili s.c.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIEN TI)

1 dozi de 1 ml contine:

Substantd activd: :
- Virusul bolii Carre viu (CDV) tulpina Onderstepoort ~ minim 10*° TCIDsy - maxim 10%°
TCIDs,
- Adenovirus canin viu tip 2 (CAV,) tulpina Manhattan LPV3 — minim 10%° TCIDs, - maxim
10%* TCIDs,
- Parvovirus canin viu (CPV) tulpina 154 — minim 10, TCIDs, - maxim 10% TCIDs
- Virusul parainfluentei canine (CPj) tulpina Cornell - minim10** TCID;, — maxim 107 TCIDs,
Excipienti:
Vaccinul: Sorbitol, gelatini hidrolizats, fosfat disode dihidrat, apd pentru injectii (inainte de
liofilizare)
Solvent: fosfat disodc dihidrat, fosfat de potasiu dihidrogenat, ap3 pentru injectii.

Fractiunea liofilizatd este o peleta alb iar solventul (si produsul reconstituit ) este o
suspensie ugor opalescenti.

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a cainilor in scopul prevenirii semnelor clinice si mortalitatii produse
de infectia cu virusul bolii Carre, parvovirusul canin, adenovirusul canin si virusul
parainfluentei canine si prevenirea excretiei virale cauzate de infectia cu parvovirusul si
adenovirusul canin.

Debutul imunitatii este aproximativ la o saptdmana de la vaccinare pentru CPV, CDV si CAV,
si dureazi 3 ani. Debutul imunitaii pentru CPi este de la aproximativ 4 siptamani si dureazi un
an dupi vaccinare.

5. CONTRAINDICATH
A nu se vaccina animalele bolnave.

6. REACTII ADVERSE
La locul injectdrii in urma vaccinarii se
tranzitorie.




In cazuri rare poate apare o crestere tranzitorie a temperaturii corpéra si/sau reactii de
hipersensibilitate acute tranzitorii (anafilaxie) — cu semne care pot mclud létargie, edeme
: " faciale, prurit, dispnee, voma, diaree sau colaps — pot apare la scurt tlmp) du & vactinare.

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate m acast;’prospect vd

ﬁ rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA
Céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

C.
MiOD DE ADMINISTRARE

Doze si mod de administrare
Continutul unui flacon de vaccin reconstituit se va injecta subcutanat. Vaccinul se reconstituie

cu confinutul unui flacon (1.0 ml) Nobivac Lepto, unui flacon (1.0 ml) Nobivac Rabies, unui
flacon (1.0 ml) Nobivac RL, sau al unui flacon (1.0 m!) de Nobivac Diluant.

Vérsta preferata pentru vaccinare impotriva hepatitei (CAV1), infectiei cu CAV2 si infectiei cu
virusul parainfluentei este de 8-12 saptiméni deoarece este Varsta minimi la care anticorpii
reziduali derivafi maternal au ajuns la nivele care nu mai pot interfera cu raspunsul imun. Vérsta
optimd pentru vaccinarea cateilor impotriva Jigodiei si parvovirozei este varsta minima la care
an‘ucorpu reziduali derivafi maternal au ajuns la nivele care nu mai pot interfera cu raspunsu]
imun. In majoritatea cazurilor aceasta varsts este intre 6 si 9 sdptdmani dar pentru a asigura i
protectia cateilor cu nivele foarte mari ale anticorpilor maternali se recomanda ca vaccinarea
finald impotriva acestor 2 boli si aiba loc in jurul varstei de 12 siptiméni. Sunt incluse
urmdtoarele recomandari avand in vedere c& imunizarea cu Nobivac DHPPi face parte dintr-un

prgram complex de vaccinare:

£. Program pentru ciifeli posibil expugi Ia infectia cu jigodie/parvo inainte de vArsta de O-
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saptaméni; iar statusul ADM este necunoscut:
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4-6 saptamani - Nobivac Parvo-C sau Nobivac Puppy DP

&-9 saptamani - Nobivac DHPPi cu Nobivac Lepto

12 s@ptdmani - Nobivac DHPPi cu Nobivac Lepto, Nobivac Rabies sau Nobivac RL
b. Program pentru cifeil a ciiror vaccinare incepe la vArsia e 8-9 sipiHimAni:

8-9 saptamani - Nobivac DHPPi cu Nobivac Lepto

12 saptaméani - Nobivac DHPPi cu Nobivac Lepto, Nobivac Rabies sau Nobivac RL

¢. Program pentru ciilfeii a cAror vaccinare nu incepe inainte de varsta de 12 sAptaméani:
12 sdptdmani - Nobivac DHPPi cu Nobivac Lepto, Nobivac Rabies sauNobivac RL

14-15 saptimani - NobivacLepto

Rapelul:
Se recomanda revaccinarea astfel:
1.Boala Carre, hepatita infectioas3, parvoviroza canini — la fiecare 3 anj
2.Infectia cu virusul parainfluentei canine — in fiecare an

~

¢. REICOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor vaccina doar cinii sanatosi si pentru asta se va face 0 examinare clinici adecvati inainte de
administrare. Dup3 vaccinare, se va evita contactul cu potentialele surse de infectie o perioads de 14
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Se va folosi echipament steril pentru vaccinare, eviténd in acelasi timp contaminarea Vc,f‘f‘l?u«rﬁl cu
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FRECATUIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARY

A nu se lasa Iz indemana copiilor.

A se pastra si transporta intre 2 °C - 8 °C. A nu se congela.
Perioada de valabilitate a produsului medicinzl veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupé diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 30 minute,

Nu exista date disponibile referitoare la utilizarea concomitenatd a acestui vaccin cu oricare

altul cu exceptia vaccinurilor din gama Nobivac. ‘
De acees, se recomandi ca nici un alt vacein cu excepiia celor mentionate sd nu fis administrat
1n interval de2 siptaiméni fnainte d= say dupd vaceinzrea cu Nobivac DHPP;,
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15, PRECAUTT SPRCIALT PENTRY ELIMINAREA PRODUSULYI NZUTILIZ, LT EAT
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Distrugerea deseurilor rrin fierbere incinerare sau imersie intr-un rodus dezinfeciant acecva
o ¥ I F]
autorizat peniru utilizare in conformitate cu cerinjele nationale.
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LATE N BATA CLRORA £ FOST APROBAT ULTIVIA DAT
15, ALYWE WITORT AT
Experien{a a evideiat ¢ statusul anticorpilor derivafi maternal al cdteilor din cadrul umii
cuib variazd foarte mult i de aceea doar examinares serologicd a céfelei nu este releventi.

Animalele gestante pot fi vaccinate,

Cutii cu 5,10, 25 sau 50 flacoane » 1 doz
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Substante active:

Substantd activa:

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

1 dozi de 1 ml contine:
- Virusul bolii Carre viu (CDV) tulpina Onderstepoort: minim 10*° TCIDs, —maxim 10%°
TCIDsy
- Adenovirus canin viu tip 2 (CAV,) tulpina Manhattan LPV3: minim 100 TCIDs,—maxim 10%°
TCIDs
- Parvovirus canin viu (CPV) tulpina 154: minim 10 ? TCIDso — maxim 10%* TCID50
- Virusul parainfluentei canine (CPi) tulpina Cornell: minim 10>’ TCIDs, — maxim 107° TCIDs,
Solvent:
Solutie tampon fosafat salin.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata si solvent pentru suspensie injectabila.
Fractiunea liofilizati este o peletd alba iar solventul (si produsul reconstituit ) este o suspensie
usor opalescenta.

PARTICULARITATI CLINICE
Specii tintd
Caini.
Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Pentru imunizarea activa a cdinilor in scopul prevenirii semnelor clinice si mortalitatii produse

de infectia cu virusul bolii Carre, parvovirusul canin, adenovirusul canin si virusul
parainfluentei canine si prevenirea excretiei virale cauzate de infectia cu parvovirusul si

adenovirusul canin.

Debutul imunititii este aproximativ la o siptiméani de la vaccinare pentru CPV, CDV si CAV,

si dureazi 3 ani.
Debutul imunititii pentru CPi este la aproximativ 4 saptdmani si dureaza un an dupa vaccinare.

Contraindicatii
A nu se vaccina animalele bolnave.
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.
Precautii speciale pentru utilizare

\ntervet

Precautii speciale pentru utilizare la animale Romania SR




Cainii nu trebuie si fie expusi la riscuri inutile de infectie in priméje :

vaccinare. 1

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz
veterinar la animale

i
4
4
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prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
In cazul autoinjectarii accidentale poate apare o umflatura dureroasa la locul de inoculare.

4.6 Reactii adverse (frecvents si gravitate)
La locul injectdrii in urma vaccindrii se poate constata uneori o inflamatie usoard (<lem?),
tranzitorie.
fn cazuri rare poate apare o crestere tranzitorie a temperaturii corporale si/sau reactii de
hipersensibilitate acute tranzitorii (anafilaxie) — cu semne care pot include letargie, edeme
faciale, prurit, dispnee, vom3, diaree sau colaps — pot apare la scurt timp dupa vaccinare.

&7 Utilizare in perioada de gestafie, laciafie sau in pericata de ouat
" Poate fi utilizat 1n perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu aite produse medicinale sau alte forme de interaciinne

E5

Nu exista date disponibile referitoare la utilizarea concomitenatd a acestui vaccin cu oricare

altul cu exceptia vaccinurilor din gama Nobivac.
De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin cu exceptia celor mentionate sa nu fie administrat

in interval de2 siptamani inainte de sau dupd vaccinarea cu Nobivac DHPPI.
4.9 Caontitdt de administrat §i calea de administrare
O doza (1 ml) vaccin reconstituit, subcutanat.

Programul de vaccinare:

Vaccinarea de bazd:
O singurd administrare va asigura o imunitate de protectie la cdinii in varsta de 10 saptamani sau

mai mult. Acolo unde se impune protectia timpurie o prima dozd poate fi administrata cateilor
incepand cu varsta de 6 sdptaméni, dar datoritd posibilei interferente a raspunsului imun cu
anticorpii derivati maternali, ultima administrare va fi facutd 2-4 saptdmani mai tarziu, de ex. la

varsta de 10 sdptaméni sau mai mult.

Revaccinare:
In fiecare an pentru CpiV, si la fiecare 3 ani pentru CPV, CDV i CAV,

Supradozars (simptome, proceduri de urgeni, antidoturi), dupi caz

Lz locul injectarii in urma vaccindrii se poate constata uneori o inflamatie usoard, tranzitorie.
£l
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Nu s-au inregistrat simptome generale la doze de 10 ori mai mari.
4,31 Timp de asteptiare

Nu este cazul.
w

5. PROPRIETATI TAUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu viral liofilizat pentru caini.
Codul veterinar ATC: QI07ADO]



6.1

6.2
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Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
-5831 AN Boxmeer
Olanda
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%\:’ ac's";‘*nul stimuleaza imunitatea activa la cAini impotriva bolii Carre, hepatitei infectioase canine
\éCA;V ), infectiei cu adenovirus canin (CAV2), infectiei cu parvovirusul canin si infectiei cu
virusul parainfluentei canine.
Vaccinarea recomandati va induce un titru de protectie la majoritatea cainilor vaccinati.
Mmunitatea protectoare se obtine inclusiv la céinii care au anticorpi maternali in momentul
vaccinarii. La anumiti indivizi CPV poate fi gasit in fecale timp de pani la 8 zile postvaccinare.
Ocazional virusul vaccinal se poate raspandi la alti cdini dar fard a produce semne clinice de
boald. Pentru CPiV nu se obtine la toti cainii vaccinati un titru de protectie dar s-a demonstrat

reducerea semnelor clinice.
PARTI CULARiTATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Vaccinul: Sorbitol, gelatind hidrolizata, fosfat disodc dihidrat, apa peniru injectii (inainte de

liofilizare) ,
Solvent: fosfat disodc dihidrat, fosfat de potasiu dihidrogenat, apa pentru injectii.

Incompztibilitit

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic cu exceptia celor din gama

Nobivac.
Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambzlat pentru vanzare:

2 ani.
Pericada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 30 minute.

Trecautii speciale pentru depozitare
A se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela.

MNatura si compoziia ambalajulni primar

Flacon de sticld clasa hidrolitica tip I (Ph.Eur.), ce contine vaccinul liofilizat, Flaconul este
inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsuld de aluminiu colorata codificat.

Flacon de sticla clasa hidrolitica tip 1 (Ph.Eur.) ce contine solvent. Flaconul este inchis cu dop
din cauciuc halogenobutilic si capsula de aluminiu colorati codificat,

Distrugerea degeurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare in conformitaie cu cerintele nationale.
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10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIE]




INFORMATII CARE TREBULE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

TIE CARTON NOBIVAC DHPPi

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | I

Nebivae DHPPi , vaccin viu liofilizat pentru suspensie injectabild s.c.pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE J
Fiecare dozd de vaccin reconstituit (1 ml) contine:
Substanta activa:
-Virusul bolii Carre viu (CDV) tulpina Onderstepoort, - minim 4.0 logio - maxim 6.0 logio

TCIDso
-adenovirus canin viu tip 2 (CAV2) tulpina Manhattan LPV3, - minim 4.0 logic - maxim 6.5

logio TCIDso
-parvovirus canin viu (CPV) tulpina 154- minim 7.0 login — maxim 8.4 logio TCIDso si
pina Cornell. - minim 5.5 logio - maxim 7.0 logio

-virusul parainfluentei canine viu (CPi) tul
TCIDso

Excipienti:

Vaccinul: Sorbitol, gelatina hidrolizata, fosfat disode dihidrat, apa pentru injectii (inainte de
Solvent: fosfat disodc dihidrat, fosfat de potasiu dihidrogenat, ap pentru injecti.

iofilizare)

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Peleta liofilizata pentru suspensie injectabild. Pelets alba.
p j

|4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

5,10, 25 sau 50 flacoane x | dozi

|5 SPECH TINTA

Caini.

, b. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a cainilor in scopul prevenirii semnelor clinice si mortalitatii produse
de infectia cu virusul bolii Carre, parvovirusul canin, adenovirusul canin si virusul
parainfluentei canine si prevenirea excretiei virale cauzate de infectia cu parvovirusul si

adenovirusul canin.

[ 7. 140D S1 CALE DE ADMINISTRARE

Fiecare doza este pregatita prin reconstituirea unui flacon de veccin liofilizat cu un flacon de diluznt.
Vaccinul reconstituit se va agita si se administra in maxim 30 minute prin injectare subcutanati ) /;%7;‘55;/}
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Pentru indicatii §i atentionari complete cititi prospectul.

|8 TIVIP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALL (SPECIALE), DUPA CAZ

S
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Injectarea accidentald este periculoasi — vezi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARI

EXP {ZZ/LL/AA}
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza in maxim 30 minute.

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘ ]

A se péstra §i transporta intre 2 °C - § °C. A nu se congela.

™)

PRECAUTIY SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE J

12.
} GATU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat

autorizat pentru utilizare in conformitate cu cerintele nationale.

1/IEN TIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERIN AR" ST CONDITII SAU REISTRICTI
PRIVIND ELIBERARLTA SIUTILIZARE, dupi ca

Jaal
w

~Numai pentru vz veterinar”
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara

| 4. TAENTIUNEA 4 U ST LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indeména copiilor.

|15, ITUMELE §1 ADRESA DETINATORULUI ZUTORIZATIE! DE COMERCIALLY ART |

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

‘ 16. NUMARUL (I (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

ITUIIARUL DE FABRIC CATIE AL SERIEI DT PRODUS ’

Jouuk
~

Lot{numér}
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Nobivac BEPFL, vacein viu liofilizat pentru suspensis injectabila s.c.pentru céini

SUBSTANTA

(SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Substanta activa:

Vieusul bolii Caire viu (CDV), minim 4.0 logio ~ maxim 6.0 logi0 TCIDso
acenovirus canin viu tip 2 (CAV2), minim 4.0 logw - maxim 6.5 logio TCIDs

parvovirus canin viu (CPV) minim 7.0 Jogio - maxim 8.4 logw TCID

virusul parainfluentei canine viu (CPi) minim 5.5 logio — maxim 7.0 Ioglo TCIDso

L3. CONTI NUT PR UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DR BORR
1 dozi
| 1. CALE (CAD DI ADIAIISTRARE

Nu este cazul

[l
A,

NUMARUL LRI

B

Lot{numir}

[ 7. DATA EXPIRARIY

EXP {ZZ/LL/AA}
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza in maxim 30 minute.

EA G UMAI PENTEU UZ VETERINARY

WIENTIUNE

e

Numai pentru uz veterinar.
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