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~ PROSPECT
bl‘vac Puppy DP, vaccin viu, liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabila, impotriva bolii Carré

rvovu'ozel la cdini
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobivac Puppy DP, vaccin viy, liofilizat i solvent pentru suspensie injectabila pentru céini

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

Fiecare flacon contine per doza:
- intre 5.0 logy TCIDsy si 6.0 log); TCIDs, de virus al bolii Carre viu (CDV) tupina

Onderstepoort,
- intre 7.0 log)p TCIDs, i 8.4 logjo TCIDs, de virus al bolii parvo canine viu (CPV)) tupina 154

Ambele virusuri sunt cultivate pe culturi celulare. Vaccinul poate contine urme de antibiotice.

4  INDICATIE (INDICATI)

Nobivac Puppy DP este destinat imunizarii animalelor cu titru mare de anticorpi derivati maternal
impotriva Bolii Care¢ si/sau parvovirozei canine. Cea mai mica vArsta la care aceste titruri de anticorpi

matenali nu interfereaza cu vaccinarea este de 6 saptaimani la majoritatea animalelor.
Dupd vaccinarea cu virus viu, modificat, cdinii dezvoltd imunitate de protectie contra parvovirozei

dupa 7 zile si dureaza peste 2 ani si impotriva bolii Carré dupa 14 zile si dureaza 3 ani.
Pentru a asigura protectia indivizilor care nu raspund la vaccinare datorita titrurilor foarte ridicate de
anticorpi maternali si a-i proteja impotriva hepatitei (CAV1), infectiilor cu CAV2 si parainfluentei, se

recomanda revaccinarea cu Nobivac DHPPi..
Cainii nu trebuie sa fie expusi la riscuri inutile de infectie in primele 14 zile dupa vaccinare.

5. CONTRAINDICATIX

A nu se vaccina céinii bolnavi.

6. REACTII ADVERSE

Rar pot apare reactii ocazionale de hipersensibilitate. In astfel de cazuri este necesard instituirea
neédntarziatd a terapiei corespunzatoare cum este administrarea de adrenalini sau antihistaminice
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugém

informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA
Céini
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE AD
MOD DE ADMINISTRARE ‘

O doza (1 ml) vaccin reconstituit, subcutanat.
Vaccinul se va folosi in decurs de 30 minute dupa reconstituire.

Se recomanda urmatoarea schem3i avand in vedere ci imunizarea cu Nobivac Pu
dintr-un program complex de imunizare. |

Vérsta de 4-6 sdptaméni- - Nobivac Puppy DP
Vérsta de 8-9 siptamani - Nobivac DHPPi cu Nobivac Lepto
Vérsta de 12 saptdmaéni- - Nobivac DHPPi cu Nobivac Lepto, Nobivac Rabies sau Nobivac RL

Revaccinare
Se recomanda revaccinarea cainilor impotriva:
Bolii Carré — la fiecare 2 ani
:Parvovirozei - anual

9. RECOMANDARIPRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor vaccina doar cdinii sidnatosi si pentru asta se va face o examinare clinici adecvata inainte de
administrare. Dupd vaccinare, se va evita contactul cu potentialele surse de infectie o perioadi de 14 zile.
Se va folosi echipament steril pentru vaccinare, evitind in acelasi timp contaminarea vaccinului cu urme

de dezinfectant.

10. PRECAUTU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l&sa la indeména copiilor.

A se pastra si transporta fntre 2 °C - 8 °C.. A nu se congela.

Se va avea grijd sa se evite expunerea repetati si prelungita la temperaturi ridicate ale mediului ambiant.
In urma scoaterii din frigider pe timp de vard cu temperaturi foarte ridicate, titrul vaccinului poate fi

drastic redus in decurs de céteva ore.
Se va utiliza vaccinul in decurs de 30 minute dupa reconstituire.

11. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

in caz de auto-injectare sau ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.
Nu exista date disponibile referitoare la utilizarea concomitenati a acestui vaccin cu oricare altul cu

exceptia vaccinurilor din gama Nobivac.
De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin si nu fie administrat in interval de 2 saptamani inainte de

sau dupd vaccinarea cu Nobivac Pupy DP. Se vor vaccina numeai animazlele sinitoase. Vaccinarea
poate si nu fie eficientd la animalele care se afld in perioada de incubatie a unei boli in momentul

vaccinarii.
12, PRECAUTO SPECIALiE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare in conformitate cu cerintele nationale.

13. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

14, ALTE INFORMATU




Exﬁérienga a evidetiat cé statusul anticorpilor derivati maternal al céteilor din cadrul unui cuib variazi
foarte'mult si de aceea doar examinarea serologica a citelei nu este relevanta.

~Cutfi cu 5,10, 25 sau 50 flacoane x 1 dozi

,/‘Nuct_\oéte dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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D._EN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Qo) i ‘fac Puppy DP, vaccin viu liofilizat pentru suspensie injectabila pentru caini.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
' ;‘Q'S'ﬁbstan;e active:
Fiecare flacon contine per doza:

- Intre 5.0 logyy TCIDsy si 6.0 log;, TCIDsy de virus al bolii Carre viu (CDV) tupina

Onderstepoort,
intre 7.0 log,o TCIDs, si 8.4 logyy TCIDs, de virus al belii parvo canine viu (CPV) ) tupina

154,
Ambele virusuri sunt cultivate pe culturi celulare.
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabila.
Fractiunea liofilizat este o peletd alb inchis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a cinilor incepand cu vérsta de 6 siptimani in scopul prevenirii semnelor
clinice de boala si mortalititii induse de infectia cu parvovirusul canin (CPV) si virusul bolii Carré

(CDV) si prevenirii excretiei virale cauzate de infectia cu parvovirusul canin.
Dupa vaccinarea cu un virus viu, modificat, cdinii dezvoltd imunitate de protectie contra parvovirozei

dupa 7 zile si dureaza peste 2 ani si impotriva bolii Carré dupi 14 zile si dureazi 3 ani. Vaccinurile
care contin CPV, tipul 2, protejeaza atat impotriva infectiilor cu CPV tip 2a cat si a infectiilor cu CPV

tip 2b.
4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza la cainii bolnavi.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nobivac Puppy DP este destinat imunizarii animalelor cu titru mare de anticorpi maternali impotriva bolii
Carré si/sau parvovirozei canine. Cea mai micd varstd la care aceste titruri de anticorpi matenali nu
interfereaza cu vaccinarea este de 6 siptamani la majoritatea animalelor. Pentru a asigura protectia
indivizilor care nu raspund la vaccinare datorita nivelurilor foarte ridicate de anticorpi maternali i a-i
proteja impotriva hepatitei (CAV1), infectiilor cu CAV2 si parainfluentd, se recomanda revaccinarea cu

Nobivac DHPPi.
Cainii nu trebuie sa fie expusi la riscuri inutile de infectie in primele 14 zile dupa vaccinare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

b 2]

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se va folosi echipament steril pentru vaccinare, evitnd in acelasi timp contaminarea y

de dezinfectant.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi,

veterinar la animale 5
in caz de auto- -injectare, sau ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medrculﬁi

medicului prospectul produsului sau eticheta.

si™ ﬁrezentatl

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ca orice proteind strdind poate produce reactii anafilactice de hipersensibilitate, tran21tor11 si moderate.
In astfel de cazuri este necesard instituirea nedntirziatd a terapiei corespunzatoare cum este

administrarea de adrenalind sau antihistaminice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu oricare altul cu exceptia

vaccinurilor din gama Nobivac.

De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin sd nu fie administrat in interval de 2 siptiméani inainte de
sau dupa vaccinarea cu Nobivac Puppy DP.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

O doza (1 ml) vaccin reconstituit, subcutanat.

Vaccinul se va folosi Tn decurs de 30 minute dupi reconstituire.
¢ recomanda urmétoarea schema de vaccinare avand in vedere ca imunizarea cu Nobivac Puppy DP va

face parte dintr-un program complex de imunizare:

Vérsta de 4-6 séptimani- - Nobivac Puppy DP
Viérsta de 8-9 sdptaimani - Nobivac DHPPi cu Nobivac Lepto
Varsta de 12 saptdmani- - Nobivac DHPPi cu Nobivac Lepto, Nobivac Rabies sau Nobivac RL

Revaccinare
Se recomanda revaccinarea cainilor impotriva:
-Bolii Carré — la fiecare 2 ani
-Parvovirozei - anual
410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu apar simptome specifice la doze de 10 ori mai mari.
411  Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu liofilizat. codul veterinar ATC: QI07AD03
Pentru imunizarea activa a ciinilor tineri Tmpotriva bolii Cairé (CDV) si parvovirozei canine(CPV).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol




'»}\
Gelatind:hidrolizata
Cazeini hidrolizata
Fgsfat disodic dihidrat

~Incompatibilititi
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.
6.3 Perioadi de valabilitate

Produsul liofilizat: 24 kumila 2 °C - 8 °C
Se va folosi vaccinul in decurs de 30 de minute dupé reconstituire.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se plistra si transporta in conditii de refrigerare (2°C-8°C). Anuse congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla clasa hidrolitici tip I (Ph.Eur.), ce contin o peleta liofilizata. Flaconul este
inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu o capsula din aluminiu codificata.
Cutia de carton contine 5, 10, 25 sau 50 de flacoane cu o singura doza.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degenrilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare in conformitate cu cerintele nationale.

7. ETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

3. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIE]
3-Feb-2004

10.  DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

.| CUTIE CARTON NOBIVAC PUPPY DP

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Nobivac Puppy DP, vaccin viu liofilizat pentru suspensie injectabild pentru caini

ii DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare flacon contine per doza:
- intre 5.0 logiy TCIDs si 6.0 log;, TCIDs, de virus al bolii Carre viu (CDV) tupina

Onderstepoort,
- intre 7.0 log;o TCIDs si 8.4 log;, TCIDs, de virus al bolii parvo canine viu (CPV) ) tupina 154
Sorbitol
Gelatina hidrolizata
Cazeina hidrolizat3
Fosfat disodic dihidrat
Apd pentru injectii

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild. Peleti de culoare alb inchis.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie cu 5, 10, 25 sau 50 flacoane de o dozi.

|5.  SPECIITINTA

Caini.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a cdinilor incepand cu varsta de 6 saptdmani in scopul prevenirii semnelor
clinice de boald si mortalitdtii induse de infectia cu parvovirusul canin (CPV) si virusul bolii Carré
(CDV) si prevenirii excretiei virale cauzate de infectia cu parvovirusul canin.

l 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Continutul unui flacon de vaccin reconstituit trebuie administrat prin injectare subcutanata. Fiecare
doza este pregatitd prin reconstituirea unui flacon de vaccin liofilizat cu un flacon de diluant. Vaccinul
reconstituit se va agita si se va administra in decurs de maxim 30 minute prin injectare subcutanata .

Pentru indicatii i atentionari complete cititi prospectul.

/8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

[ 0. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasi — vezi prospectul inainte de utilizare.
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| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {ZZ/LL/AA}
Se va folosi vaccinul in decurs de 30 minute dupa reconstituire.

f 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE e ]

A se pastra si transporta Intre 2 °C - 8 °C. A nu se congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE )

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare in conformitate cu cerintele nationale.

| 13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTII
’ PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupé caz

,»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinard

| 4.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

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

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

' 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ’

Lot{numar}
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INFORMATI MINIMIE CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICT DE AMBALA
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| ETIGHETA FLACON NOBIVAC PUPPY DP

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
Nobivac Puppy DP, vaccin viu, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila, pentru caini

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Continut per doza:
- 1intre 5.0 log)o TCIDs; si 6.0 log;o TCIDs, de virus al bolii Carre viu (CDV)
- intre 7.0 log;o TCIDj, si 8.4 logjp TCIDs, de virus al bolii parvo canine viu (CPV)

L3, CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j
1 doza
[ 4, CALXY (CAI) DE ADMINISTRARE 1

Injectabil subcutanat

| 5. TIMP DX ASTEPTARE

Nu este cazul

| 6. NUMARUL SERIEI B

Lot{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {ZZ/LL/AA}
Se va folosi vaccinul in decurs de 30 minute dupi reconstituire.

LS. MENTIUNEA ,NUMAY PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.






