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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

s
Ak

Nobivac DHP , liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru ciini S

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA CetE
Fiecare doza (1 ml) de vaccin reconstituit contine:

Fractiunea liofilizaté:

Substante active:

Virusul bolii Carre viu (CDV) tulpina Onderstepoort: minim 10*° TCIDso —maxim 10%° TCIDso
Adenovirus canin viu tip 2 (CAV>) tulpina Manhattan LPV3: minim 10*° TCIDso-maxim 10%° TCIDso
Parvovirus canin viu (CPV) tulpina 154: minim 107° TCIDsp — maxim 10%* TCIDso

* TCIDso = Doz infectioasd pe culturi de tesut 50/doza

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Liofilizat

Gelatina

Sorbitol
Fosfat disodc dihidrat

Digerat pancreatic de cazeind

Solvent:
Fosfat disodic dihidrat

Fosfat de potasiu dihidrogenat
Apa pentru preparate injectabile

Produsul reconstituit este o suspensie ugor opalescenta.

Liofilizat: pelete de culoare alba sau crem.
Solvent: solutie tampon fosfat salin, limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint#

Pentru imunizarea activd a céinilor in scopul prevenirii semnelor clinice $i mortalititii produse de
infectia cu virusul bolii Carré, parvovirusul canin, adenovirusul canin si prevenirea excretiei virale
cauzate de infectia cu parvovirusul si adenovirusul canin.

Debutul imunitatii: 1 sdptdmana.

Durata imunitatii: 3 ani.



3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Eficacitatea componentelor CDV, CAV2 si CPV ale vaccinului poate fi redusd din cauza interferentei
anticorpilor materni. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient impotriva provocarii virulente
in prezenta nivelurilor de anticorpi materni la CDV, CAV2 si CPV care sunt susceptibile de a fi
intdlnite in conditii de teren.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

Cainii nu trebuie expusi unui risc inutil de infectie in prima sdptdiména dupd incheierea programului de
vaccinare.

In timp ce tulpina de vaccin cu parvovirus canin poate fi eliminata la niveluri foarte scizute timp de
pana la 8 zile dupa inoculare, nu exista dovezi ca acest lucru are ca rezultat simptome clinice daca
animalele nevaccinate sunt infectate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de auto-administrare sau ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Frecvente Inflamatie la locul injectdrii’.

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Cresterea temperaturii’. Reactii de hipersensibilitate (ex.

(1 pand la 10 animale / 10 000 de letargle,. edem. facial, pru.rltz, dispnee, voma, diareea sau
k colaps, inclusiv anafilaxie)”.

animale tratate):

Pani la 5 mm diametru. Aceastd inflamatie poate fi dura si dureroasi si poate dura pand la 3 zile dupa
injectare.
2 Tranzitoriu.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie la cétele vaccinate anterior cu antigene CDV (tulpina ., -
Onderstepoort), CAV; (tulpina Manhattan LPV3) si CPV (tulpina 154) .

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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 subcutanati
impotriva rabiei si leptospirozei produse de toate sau cteva din urmatoarele serotipuri: L. interrogans
serogrup Canicola serotip Canicola, L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhageni,
L. interrogans serogrup Australis serotip Bratislava, si L. Kirschneri serogrup Grippotyphosa serotip
Bananal/Liangguang.

Existd date disponibile referitoare la siguranté si eficacitate care demonstreaza ci 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 siguranti si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
in acelasi timp, dar nu amestecat, cu vaccinul inactivat din seria Nobivac Tmpotriva Bordetella
bronchiseptica.

Nu existd 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.

Atunci cind acest vaccin este utilizat cu oricare dintre celelalte vaccinuri Nobivac mentionate mai sus,
trebuie luatd in considerare varsta minima de vaccinare pentru fiecare vaccin, astfel incat, in momentul
vaccindrii, cainii sa aiba vérstd minima de vaccinare recomandata pentru vaccinurile individuale.

Consultati prospectele produselor inainte de a administra simultan produsele.
3.9 Cai de administrare si doze

Continutul unui flacon cu vaccin reconstituit se injecteazd 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.

Programul de vaccinare:

Programul de vaccinare

Vaccinare primara:

O singura injectie ar trebui sa asigure imunitatea activa la c4inii cu vérsta de 10 siptamani sau mai mult.
Acolo unde este necesara o protectie mai timpurie, o primé doza poate fi administrata cateilor incepand
cu varsta de 6 sdptdmani, dar deoarece anticorpii pasivi materni pot interfera cu raspunsul la vaccinare,
o doza finala trebuie administratd 2-4 saptamani mai tarziu, adica la vérsta de 10 siptamani sau mai
mult.

Vaccinarea de rapel: Pentru a mentine protectia, se recomanda o singurd doza de rapel la fiecare trei ani.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupd administrarea unei supradoze nu s-au inregistrat alte reactii adverse fati de
cele descrise la sectiunea ,,Evenimente adverse”.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
-utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI07ADO1.

Grupa farmacoterapeuticd: vaccin viu viral liofilizat pentru cdini.
Vaccinul stimuleazi imunitatea activd la cdini impotriva bolii Carré, hepatitei infectioase canine
(CAV1), infectiei cu adenovirus canin (CAV2), infectiei cu parvovirusul canin.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amestecd cu nici un alt vaccin sau produs imunologic cu exceptia celor din gama Nobivac
mentionate la sectiunea 3.8.

5.2 Termen de valabilitate

Liofilizat: Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
vénzare: 2 ani.

Solvent: Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vénzare: 5 ani

Termenul de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 30 minute.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela.
A se proteja de lumina.

Solvent:
A se pistra sub 25 °C dacia este depozitat separat de liofilizat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccin

Flacon din sticla tip I, care contine o doza de vaccin liofilizat. Flaconul este inchis cu dop din cauciuc
halogenobutilic si capsuld de aluminiu coloratd codificat.

Solvent

Flacon din sticld de tip I, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsuld de aluminiu coloratd
codificat.

hn



Dimensiunea ambalajului: .
Cutii din carton cu 5, 10, 25 sau 50 flacoane de 1 doza. -,
Cutii din plastic cu 10 sau 50 flacoane de 1 doza.

’

Solventul poate fi ambalat cu vaccinul sau separat de acesta. Solventul, Nobivac Diluant este ambalat.
in cutii de carton sau plastic cu 10 sau 50 flacoane de 1 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140132
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

05.06.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON sau PLASTIC
FLACON DIN STICLA -LIOFILIZAT

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac DHP, liofilizat pentru suspensie injectabila

ﬁ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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 TCIDso
-Adenovirus canin viu tip 2 (CAV2) tulpina Manhattan LPV3, - minim 4.0 logio — maxim 6.5 logio
TCIDso '

~Parvovirus canin viu (CPV) tulpina 154- minim 7.0 logio — maxim 8.4 logio TCIDso

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 flacoane x 1 doza

10 flacoane x 1 doza
25 flacoane x 1 doza
50 flacoane x 1 dozi

4. SPECHI TINTA

Caini.

(5. INDICATII

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

(7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

[8.  DATA EXPIRARII

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

D' PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se proteja de lumina.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

* 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140132

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON DIN STICLA -LIOFILIZAT

' 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac DHP

tad

rZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Per doza:

CDV viu, :4.0 logio —6.0 logio TCIDso
CAV2 viu tip 2: 4.0 logj0—6.5 logio TCIDso
CPV viu :7.0 logio 8.4 logio TCIDso

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

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



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON DIN STICLA - Solvent (1ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o

Nobivac Diluant
— solutie tampon sterild

’ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 ml

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp {ZZ/LL/AA}




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar .
Nobivac DHP liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru caini

2.  Compozitie

Fiecare doza (1 ml) de vaccin reconstituit contine:

Substante active:

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

- Adenovirus canin viu tip 2 (CAV;) tulpina Manhattan LPV3 — minim 10*° TCIDs - maxim 10%°
TCIDso

- Parvovirus canin viu (CPV) tulpina 154 — minim 10,”® TCIDso - maxim 10%* TCIDs

* TCIDso = Doza infectioasd pe culturi de tesut 50/doza

Excipienti:

Vaccin: Sorbitol, gelatind hidrolizati, fosfat disodic dihidrat, apa pentru preparate injectabile (inainte de
liofilizare)

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

Produsul reconstituit este o suspensie usor opalescenta.

Liofilizat: pelete de culoare alba sau crem.

Solvent: solutie tampon fosfat salin, limpede, incolora.

3. Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

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

Debutul imunitétii: 1 saptamana.

Durata imunitatii: 3 ani.

5. Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Eficacitatea componentelor CDV, CAV2 si CPV ale vaccinului poate fi redusa din cauza interferentei
anticorpilor materni. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient impotriva provocarii virulente



in prezenta nivelurilor de anticorpi materni la CDV, CAV2 si CPV care sunt susceptibile de a fi intilnite
in conditii de teren.

L3

"Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Céinii nu trebuie expusi unui risc inutil de infectie in prima saptdménd dupd incheierea programului de
vaccinare.

In timp ce tulpina de vaccin cu parvovirus canin poate fi eliminata la niveluri foarte scazute timp de
pand la 8 zile dupid inoculare, nu existd dovezi cd acest lucru are ca rezultat simptome clinice dacid
animalele nevaccinate sunt infectate.

Animalele gestante pot fi vaccinate.
Experienta a evidentiat ca statusul anticorpilor maternali al citeilor din cadrul unui cuib variaza foarte

mult si de aceea doar examinarea serologica a cételei nu este relevanta.
Dupa administrarea unei supradoze pe calea recomandati nu au fost observate alte reactii decat cele

prezentate la ,,Evenimente adverse".

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de auto-administrare sau ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie la citele vaccinate anterior cu antigene CDV (tulpina
Onderstepoort), CAV> (tulpina Manhattan LPV3) si CPV (tulpina 154) .

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Existd date disponibile referitoare la siguranti si eficacitate care demonstreaza cd 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 Copenhageni,
L. interrogans serogrup Australis serotip Bratislava, si L. Kirschneri serogrup Grippotyphosa serotip
Bananal/Liangguang.

Existi 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 parainfluentet
cénine.

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

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

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

Atunci cand acest vaccin este utilizat cu oricare dintre celelalte vaccinuri Nobivac mentionate mai sus,
trebuie luatdin considerare varsta minima de vaccinare pentru fiecare vaccin, astfel incat, in momentul

vaccindrii, cdinii si aiba varstd minima de vaccinare recomandata pentru vaccinurile individuale.

Consultati prospectele produselor inainte de a administra simultan produsele.



Supradozare:
Nu existd alte efecte dect cele prezentate la pct. *Evenimente adverse’.

Incompatibilitdti majore: ’
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat sau a
vaccinurilor din gama Nobivac mentionate la pct. * Atentiondri speciale’ (in cazul in care aceste produse
sunt autorizate). '

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente Inflamatie la locul injectdrii'.

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Cresterea temperaturii®. Reactii de hipersensibilitate (ex.
. letargie, edem facial, prurit, dispnee, voma, diareea sau
(1 pani la 10 animale / 10 000 de gie, ecem prurt, Gisp
; colaps, inclusiv anafilaxie)”.
animale tratate):

1 Pani la 5 mm diametru. Aceastd inflamatie poate fi durd si dureroas si poate dura pand la 3 zile dupa
injectare.
2 Tranzitoriu.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intii medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
ichmv@icbmyv.ro .

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Continutul unui flacon cu vaccin reconstituit se injecteaza subcutanat.

Reconstituiti imediat inainte de utilizare prin adaugarea continutului unui flacon (1,0 ml) de solvent
furnizat sau a vaccinurilor din gama Nobivac impotriva rabiei sau leptospirozei, asa cum este mentionat
in sectiunea ,,Atentiondri speciale” (unde aceste produse sunt autorizate).

Programul de vaccinare

Vaccinare primara:

O singura injectie ar trebui s asigure imunitatea activa la cdinii cu varsta de 10 s@ptimani sau mai mult.
Acolo unde este necesard o protectie mai timpurie, o prima doza poate fi administratd céteilor incepand
cu vérsta de 6 sdptdmani, dar deoarece anticorpii pasivi materni pot interfera cu raspunsul la vaccinare,
0 dozi finala trebuie administratd 2-4 sdptiméni mai tirziu, adicd la véarsta de 10 sdptdméni sau mai
mult. '

Rapelul:

Se recomanda revaccinarea impotriva bolii Carré, hepatitei infectioase, parvovirozei canine la fiecare 3
ani

9.  Recomandari privind administrarea corecti
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Se va utiliza echipament steril pentru vaccinare, evitdnd contaminarea vaccinului cu urme de

dezinyectant. _
.Se reconstituie aseptic o fiold cu continutul unui flacon (1.0 ml) Nobivac Lepto, unui flacon (1.0 ml)

NaBivac 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 agiti si se utilizeaza in cel mult 30 de minute.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra si transporta intre 2 °C - 8 °C. A nu se congela. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 30 minute.
Solvent:

A se pistra sub 25 °C daca este depozitat separat de liofilizat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Dimensiunea ambalai‘ului:

Cutii din carton cu 3, 10, 25 sau 50 flacoane de 1 doza.
Cutii din plastic cu 10 sau 50 flacoane de 1 doza.

Solventul poate fi ambalat cu vaccinul sau separat de acesta. Solventul, Nobivac Diluant este ambalat
in cutii de carton sau plastic cu 10 sau 50 flacoane de 1 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Noiembrie 2024
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
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Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
?,

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

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet llfov

Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

17.  Alte informatif



