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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

“/%

Nobivac DHP , vaccin viu liofilizat pentru suspensie injectabila pentru caini 5,

F‘
./,

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

1 dozd de 1 ml contine:
Substante active:

- Virusul bolii Carre viu (CDV) tulpina Onderstepoort: minim 10*° TCIDso —maxim 10%° TCIDs,

- Adenovirus canin viu tip 2 (CAV,) tulpina Manhattan LPV3: minim 10*° TCIDs;—maxim 105
TCIDsp

- Parvovirus canin viu (CPV) tulpina 154: minim 10”° TCIDso — maxim 10%* TCIDsg

Solvent: ,

Solutie tampon fosfat salin.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata si solvent pentru suspensie injectabila.

Fractiunea liofilizatd este o peletd alba iar solventul (si produsul reconstituit ) este o suspensie usor
opalescenta.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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

Debutul imunititii este aproximativ la o siptiméani de la vaccinare

Durata imunitatii: 3 ani.

4.3 Contraindicatii

. A nu se vaccina animalele bolnave.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La anumiti indivizi CPV poate fi determinat in fecale timp timp de pana la 8 zile postvaccinare.

Ocazional virusul vaccinal se poate raspandi la alti caini dar fara a produce semnele clinice de boala.
Céinii nu trebuie s fie expusi la riscuri inutile de infectie in primele 2 siptimani dupa vaccinare.



Precautii speciale care, trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal
veterinar la animale

v

R

fq caz de auto-administrafd sau ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul pﬁgﬂ ifului sau eticheta.
In cazul auto-injectari §

D04 7 urma vaccinirii se poate constata uneoti o inflamatie usoara (<lcm?), tranzitorie.
In 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, vomd, diaree sau colaps — pot apare la scurt timp dupa vaccinare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Exista date disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat si administrat cu vaccinurile inactivate din gama Nobivac pentru administrare subcutanata
impotriva rabiei si leptospirozei produse de toate sau cateva din urmatoarele serotipuri: L. interrogans
serogrup Canicola serotip Canicola, L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhagenti,
L. interrogans serogrup Australis serotip Bratislava, si L. Kirschneri serogrup Grippotyphosa serotip
Bananal/Liangguang.

Exista date disponibile referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu vaccinuri vii pentru uz intranazal din gama Nobivac
impotriva traheobronsitei infectioase produse de —Bordetella bronchiseptica si/sau  virusul
parainfluentei canine.

Sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate care demonstreazd ca acest vaccin poate fi administrat
in acelasi timp, dar nu amestecat, cu vaccinul inactivat din seria Nobivac impotriva Bordetella
bronchiseptica.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate anterior.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Continutul unui flacon cu vaccin reconstituit se injecteaza subcutanat. Se va reconstitui inainte de
utilizare, prin adaugarea continutului unui flacon (1,0 ml) de Nobivac Lepto, Nobivac RL, Nobivac
Lepto 4, Nobivac Rabies, sau Nobivac Diluant.

Programaul de vaccinare:
Varsta preferata pentru vaccinare impotriva hepatitei (CAV 1) si infectiei cu CAV2 este de 8- 12
saptamani deoarece este varsta minima la care anticorpii reziduali derivati maternal au ajuns la nivele
care nu mai pot interfera cu raspunsul imun. In majoritatea cazurilor aceasta varsta este intre 6 si 9
saptamani dar pentru a asigura si protectia cateilor cu nivele foarte mari ale anticorpilor maternali se
recomanda ca vaccinarea finala impotriva acestor 2 boli sa aiba loc in jurul varstei de 12 saptamani.
Sunt incluse urmatoarele recomandari avand in vedere ca imunizarea cu Nobivac DHP face parte
dintr-un program complex de vaccinare:
a. Program pentru citeii expusi la infectia cu virusul jigodie/parvo inainte de varsta de 8-9
saptamani, iar statusul ADM este necunoscut:

4-6 saptimani- Nobivac Parvo-C sau Nobivac Puppy DP
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8-9 saptdmani- Nobivac DHP cu Nobivac Lepto sau Nobivac L4 z : L
12 saptdméni - Nobivac DHP cu Nobivac Lepto, Nobivac L4, N@bwac 'gs sau Nobivac
RL \ } S 5y
. . b
b. Program pentru céteii a caror vaccinare incepe la varsta de 8-9 saptathdni
8-9 saptamani - Nobivac DHP cu Nobivac Lepto sau Nobivac L4 .
12 saptimani - Nobivac DHP cu Nobivac Lepto, Nobivac L4, Nobivac Rabies sau Nobivac
RL
C. Program pentru cateii a caror vaccinare nu incepe inainte de varsta de 12 saptamani:

12 saptamani -Nobivac DHPPi cu Nobivac Lepto, Nobivac L 4, Nobivac Rabies sau Nobivac RL
14 -15 saptdmaéni - Nobivac Lepto sau Nobivac L 4

Rapelul:

Se recomanda revaccinarea impotriva bolii Carre, hepatitei infectioasa, parvovirozei canine la fiecare
3 ani.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dupa administrarea unei supradoze pe calea recomandata nu s-au Inregistrat alte reactii adverse fati de
cele descrise la sectiunea ,,Reactii adverse”.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu viral liofilizat pentru ciini.

Codul veterinar ATC: QI07ADO01

Vaccinul stimuleazd imunitatea activa la céini impotriva bolii Carre, hepatitei infectioase canine
(CAV1), infectiei cu adenovirus canin (CAV2), infectiei cu parvovirusul canin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Vaccin: Sorbitol, gelatind hidrolizata, fosfat disodc dihidrat, apd pentru preparate injectabile (inainte de
liofilizare)

Solvent: fosfat disodc dihidrat, fosfat de potasiu dihidrogenat, apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

0.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 30 minute.

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

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



Flacon de sticla clasa hidrolitica tip I (Ph.Eur.) ce contine solvent. Flaconul este inchis cu dop din

cauciuc halogenobutilic si cagsuld de aluminiu colorata codificat.

Dimensiunea ambalajului: |

Cutii de carton cu 5, 10,25

Cutii de plastic cu 10 sau:3
5

u 50 flacoane de 1 doza.
acoane de 1 doza.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7, DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZART

Intervet International BY

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140132

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX
05.06.2009/ 17.06.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tulie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza pe baza de prescriptie medical veterinara
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ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC

CUTIE CARTON sau PLASTIC

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR  N% . o, L /j ]
\‘Q._nw”t

Nobivac DHP, vaccin viu liofilizat pentru suspensie injectabild pentru caini

f 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE —I
Fiecare doza de vaccin reconstituit (1 ml) contine:
Substante active:
-Virusul bolii Carre viu (CDV) tulpina Onderstepoort, - minim 4.0 logio — maxim 6.0 logio TCIDsg
-Adenovirus canin viu tip 2 (CAV2) tulpina Manhattan LPV3, - minim 4.0 logi — maxim 6.5 logio
TCIDso
-Parvovirus canin viu (CPV) tulpina 154- minim 7.0 logio — maxim 8.4 logio TCIDso si

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Peleta liofilizata pentru suspensie injectabila. Peleti alba.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

5,10, 25 sau 50 flacoane x 1 doza

5. SPECII TINTA B
Caini.
| 6. INDICATIE (INDICATIT) ]

aréa activi & cBinilor T scopul pre\femmi semnelor ‘Slinice. st mortalitatit prcduse de
nsul bolii Cazre, parvovirusul canin- SI: adenovmsul,eam& Si prevenirea excretiei virale
fectiaicit parvovir usul si adenovirusul ¢anin.

catzate de

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE }

Vaccinul reconstituit se va agita si se va administra prin injectare subcutanati
Pentru indicafii si atentionari complete cititi prospectul.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

|10.  DATA EXPIRARI )

EXP {ZZ/L1/AA}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa reconstituire: 30 minute.



A\
[ 11 CONmﬁgﬁWECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastr 'Jﬁrangé()»a intre 2 °C - 8 °C. A nu se congela.

T

12, €PRE(}AU SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE *
SaU A DESEUBHLOR, DUPA CAZ
ititi prospeé”éﬂ'[’ inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaz numai pe baza de retetd veterinara

14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA si iINDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si iIndemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

(16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

140132

(17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot{numir}



VA

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR L

FLACON

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac DHP , vaccin viu liofilizat pentru suspensie injectabila pentru caini

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

Per doza:

Virusul bolii Carre viu (CDV), minim 4.0 logio — maxim 6.0 logio TCIDs
Adenovirus canin viu tip 2 (CAV2), minim 4.0 logio — maxim 6.5 logio TCIDso
Parvovirus canin viu (CPV) minim 7.0 logio — maxim 8.4 logio TCIDso

’ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE !

1 doza

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

Injéctabil subcutanat

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP {ZZ/LL/AA}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa reconstituire: 30 minute.

{ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” W

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT [17 .
Nobivac DHP , vaccin viu liofilizat pentru suspensie injectabiléfpentf‘u @@gig '

R 3

RGIALIZARE
- PE

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COME
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSA
ELIBERAREA SERHLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITY

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac DHP,
Vaccin viu liofilizat pentru suspensie injectabila pentru caini

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

1 dozd de 1 ml contine:

Substante active:

- Virusul bolii Carre viu (CDV) tulpina Onderstepoort — minim 10° TCIDs - maxim 105° TCIDso

- Adenovirus canin viu tip 2 (CAV3) tulpina Manhattan LPV3 — minim 10*° TCIDso - maxim 105
TCIDsg

- Parvovirus canin viu (CPV) tulpina 154 — minim 10,7° TCIDs; - maxim 10%* TCIDs,

Excipienti:

Vaccin: Sorbitol, gelatind hidrolizata, fosfat disodc dihidrat, apa pentru injectii (inainte de liofilizare)
Solvent: fosfat disodc dihidrat, fosfat de potasiu dihidrogenat, apa pentru injectii.

Fractiunea liofilizatd este o peletd alba iar solventul (si produsul reconstituit ) este o suspensie
usor opalescenta.

4. INDICATIE (INDICATIY)

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

Debutul imunititii este aproximativ la o siptimana de la vaccinare si dureaza 3 ani.
5. CONTRAINDICATII
A nu se vaccina animalele bolnave.

6. REACTIi ADVERSE

La locul injectdrii in urma vaccindrii se poate constata uneori o inflamatie usoara (<lem?), tranzitorie.
In cazuri rare poate apare o crestere tranzitoric a temperaturii corporale si/sau reactii de
hipersensibilitate acute tranzitorii (anafilaxie) — cu semne care pot include letargie, edeme faciale,
prurit, dispnee, voma, diaree sau colaps ~ pot apare la scurt timp dupi vaccinare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECTHI TINTA
Caini
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Contifutul ‘dmai fiadh

ooty cu vacein reconstituit se injecteaza subcutanat. Se va reconstitui inainte de
ytilizare, prin @gléi\g' dfta continutului unui flacon (1.0 ml) de Nobivac Lepto, Nobivac RL, Nobivac

\ ‘oeth 4,Nob1\vaé Kdbies, sau Nobivac Diluant.
(V@.@ja:ﬁféfdentru vaccinare impotriva hepatitei (CAVI) si infectiei cu CAV2 este de  8-12
saptamant deoarece este vérsta minima la care anticorpii reziduali derivati maternal au ajuns la nivele care
nu mai pot interfera cu raspunsul imun. Varsta optima pentru vaccinarea caeilor impotriva jigodiei si
parvovirozei este varsta minima la care anticorpii reziduali derivati matemal au ajuns la nivele care nu mai
pot interfera cu raspunsul imun. In majoritatea cazurilor aceasta varstd este intre 6 st 9 saptaméni dar
pentru a asigura i protecia céteilor cu nivele foarte mari ale anticorpilor maternali se recomanda ca
vaccinarea finala impotriva acestor 2 boli sd aibd loc in jurul varstei de 12 saptdméni. Sunt incluse
urmitoarele recomandiri avand in vedere ca imunizarea cu Nobivac DHP face parte dintr-un program

complex de vaccinare:

a. Program pentru citeii expusi la infectia cu virusul jigodie/parvo inainte de varsta de 8-9
saptamani, iar statusul ADM este necunoscut:

4-6 saptamani- Nobivac Parvo-C sau Nobivac Puppy DP

8-9 siptamani- Nobivac DHP cu Nobivac Lepto sau Nobivac L4

12 saptdimini -Nobivac DHP cu Nobivac Lepto, Nobivac L4, Nobivac Rabies sau Nobivac

RL

b. Program pentru citeii a caror vaccinare incepe la varsta de 8-9 saptamani:

8-9 saptdmani - Nobivac DHP cu Nobivac Lepto sau Nobivac L4

12 saptaméni - Nobivac DHP cu Nobivac Lepto, Nobivac L4, Nobivac Rabies sau Nobivac
RL

c. Program pentru cateii a caror vaccinare nu incepe 'inainte de varsta de 12 saptamani:

12 saptamani “Nobivac DHPPi cu Nobivac Lepto, Nobivac L 4, Nobivac Rabies sau Nobivac RL
14 -15 saptamani - Nobivac Lepto sau Nobivac L 4

Rapelul:
Se recomanda revaccinarea impotriva bolii Carre, hepatitei infectioasa, parvovirozei canine la fiecare
3 ani

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va utiliza echipament steril pentru vaccinare, evitdnd contaminarea vaccinului cu urme de
dezinfectant.

Se reconstituie aseptic o fiold cu continutul unui flacon (1.0 ml) Nobivac Lepto, unui flacon (1.0 ml)
Nobivac Rabies, unui flacon (1.0 ml) Nobivac RL, unui flacon (1.0 ml) Nobivac L 4 sau al unui flacon
(1.0 ml) de Nobivac Diluant.

Se agita si se utilizeaza in cel mult 30 de minute.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

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

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe etichetd.
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 30 minute.
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12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

La unii indivizi CPV poate fi determinat in fecale timp de pana la 8 zile postvaccinare. Ocazional
virusul vaccinal se poate raspandi la alti caini dar fara a reduce semnele clinice de boala.

Cainii nu trebuie s fie expusi la riscuri inutile de infectie 1n primele 2 siptimani dupi vaccinare.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate anterior.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

Existd date disponibile referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat si administrat cu vaccinurile inactivate din gama Nobivac pentru administrare subcutanata
impotriva rabiei i leptospirozei produse de toate sau cateva din urmatoarele serotipuri: L. interrogans
serogrup Canicola serotip Canicola, L. interrogans serogrup [cterohaemorrhagiae serotip Copenhageni,
L. interrogans serogrup Australis serotip Bratislava, si L. Kirschneri serogrup Grippotyphosa serotip
Bananal/Liangguang.

Exista date disponibile referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreazi ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu vaccinuri vii pentru uz intranazal din gama Nobivac
impotriva traheobronsitei infectioase produse de Bordetella bronchiseptica si/sau virusul parainfluentei
canine.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreazi ¢i acest vaccin poate fi administrat
in acelasi timp, dar nu amestecat, cu vaccinul inactivat din seria Nobivac impotriva Bordetella
bronchiseptica.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate anterior.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

Animalele gestante pot fi vaccinate.

Experienta a evidentiat ca statusul anticorpilor derivati maternal al cateilor din cadrul unui cuib
variaza foarte mult si de aceea doar examinarea serologica a catelei nu este relevanta.

Dupa administrarea unei supradoze pe calea recomandata nu au fost observate alte reactii decat cele
prezentate la ,,Reactii adverse".

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tulie 2022

15. ALTE INFORMATH

Dimensiunea ambalajului:

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

Cutii de plastic cu 10 sau 50 flacoane de o doza.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Se elibereazi pe bazi de prescriptie medicala veterinara.
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