[Versiumea 7.2, 12/2008]

ANEXAT

BREZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B : .
Nobivac Parvo-C , vaccin viu liofilizat impotriva infectiei cu parvovirus la caini
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa : pe dozz de 1 ml
Parvovirus canin viu tulpina 154 7.0 - 8.4 Jog; TCIDso

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila liofilizata pentru suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii fintd

Caini.

42  Indicatii pentru wiilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru imunizarea activa a cainilor in vederea prevenirii mortalitatii, semnelor clinice si excretiei
virale in urma infectie cu parvovirus canin,

A fost demonstrat debutul al imunitatii fata de parvovirusul canin la o saptamana de la utilizarea
vaccinului.

A fost demonstrata o durata a imunitatii de cel putin 3 an pentru parvovirusul canin,

4.3  Contraindicatii

Se vaccineaza doar cainii sanatosi. Vaceinul poate sa nu fie eficient la cainii care se afla in perioada de
incubatie in momentu! vaccinari.

Unele animale pot avea un sistem imun incompetent si pot sa nu raspunda adecvat [a vaccinare,

Animalele la care au fost administrate anti-seruri corespunzatoare sau medicamente imunosuprescare
nu vor fi vaccinate mai devreme de 4 saptamani de la administrarea acestora.

4.4 Atenfiondri speciale penfiu ficcave specie finti

Eficacitatea componentej CPV a vaccinului poate fi redusa datorita interferentei cu anticorpii
maternali. Totusi, vaceinul s-a dovedit a i util in fata expunerii la virus chiar in cazul unor nivele de
anticorpi maternali atat de ridicate incat putin probabil sa fie intalnite in conditii de teren.

4.5  Precaufii speciale peniru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina numai animalele sanatoase. Tulpina de parvovirus vaceinala poate fi excretata fa nivele
scazute timp de pana la 8 zile dupa vaccinare. Totusi nu este demonstrata posibilitatea intoarcerii la
virulenta a tulpinii vaccinale si de aceea nu este necesara prevenirea contactului cainilor nevaceinati cu

animalele recent vaccinate.

Precaugii speciale care trebuie Inate de persoana care adiministreazd produsul medicinal
veterinar la animale



Nu este cazul.
4.6 TReactii adverse (frecventi §i gravitate)

La locul injectarii se poate constata o inflamatie difuza pana la 5 mm in diametn. QOcazional aceasta
inflamatie poate fi indurata si dureroasa si dureaza pana la 3 zile dupa injectare.

Dupa administrare subcutanta impreuna cu un vacein Intervet ce contine antigen rabic si/sau antigene
Lepto 2, ocazional poate aparc un nodul palpabil tranzitor la locul injectarii. Tn cazul rar al aparitiei
wnei reactil de hipersensibilitate dupa vaccinare, se va adminisira un antihistaminic, corticosteroid sau
adrenalina fara intarziere si pe cea mai accesibila cale.

47 Utilizare in perioada de gestafie, Iactatie sau fn perioada de ouat

Poate fi utilizat la catele gestante care au fost anterior vaccinate cu vaceinuri din gama Nobivac ce
contineau antigene CPV (tulpina 154).

4.8 Tnteractiuni cu aite produse medicinale sau aite Torme de interactivne

Existd date disponibile referitoare la siguran{a si eficacitate care demonstreaza ca acest vacein poate i
amestecat si administrat cu vaceinurile inactivate din gama Nobivac pentru administrare subcutanatd
fmpotriva rabiei si leptospirozei produse de toate sau cateva din urmatoarele serotipuri: L. interrogans
serogrup Canicola serotip Canicola, L. interrogans sercgrup Icierohaemorrhagiae serotip Copenhageni,
L. inferrogans serogrup Australis serotip Bratislava, si L. Kirschneri serogrup Grippotyphosa serotip
Bananal/Liangguang,

Sunt disponibile date privind siguran{a si eficacitate care demoustreazi ci acest vaccin poate fi
administrat in acelasi timp, dar nu amestecat cu vaceinul inactivat din seria Nobivac tmpotriva
Bordetetla bronchiseptica.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate acestui vaccin cand este utilizat
ou alt produs medicinal veterinar, cu exceplia 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 Cantitifi de administrat §i calea de administrare

Continatul unui flacon cu vacein reconstituit se injecteaza subcutanat. Se va reconstitul inainte de
utilizare, prin adaugarea continutelui unui flacon (1.0 ml) de Nobivac Lepto, Nobivac Lepto 4,
Nobivac Rabies, Nobivac RL sau Nobivac Diluant.

Bvitati contaminarea vaccinului cw urme de agenti chimici de stevilizare. Nu utilizafi substante
chimice, cumn sunt dezinfectante sau spirt pentru dezinfectia pielii Inainte de inoculare.

Vaccinarea primard:

O singura injectie la cainii In vérsta de 10 saptaméni sau mai mult ar trebui sa determine instalarea
{munitagii active fati de boala produsi de parvovirusul canin, Atunci cand este necesara protectia mai
devreme poate {i administratd o prima dozi la citeit tneepind ou vérsta de 4 saptimani, dar datoritd
faptului c& anticorpii derivati maternali pot si interfereze cu raspunsul imun, se recomandd si se
administreze ultima doza la varsta de 10 sdptimani sau mai mult,

Vaccinarea de rapel:

Se recomands revaccinarea ciinilor impotriva parvovirozei la fiecare 3 ani.

Alte informaiii

Experienta a demonstrat ca statusul anticorpilor maternali al catetlor dintr-un cuib difera semnificativ
si i ar trebui ca medicul sé se hazeze doar pe examinarea serologicd a citelei.

Un raspuns imun bun este corelat cu reactia produsé de un agent imunogen si de un sistem imun
competent. Tmunogenitatea antigenului vaccinal poate fi redusd de deporzitarea necorespunzitoare sau
administrarea presiti. Imunocompetenta individvals poate fi compromisd de o varictate de factori




inclusiv starea proastd de sinitate, statusul nutrifional, factori genetici, terapie concomitenta cu alte
medicamente i stres. S

4.1¢ Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz

Similar cu o singurd dozd (se va vedea secfiunea 4.6). La unii indivizi inflamatia poate fi mai
dureroasd sau poate fi observatd pe o pericadi de timyp mai Indelungat.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinul confine antigene atenvate pentru stimularea imunititii active
fmpotriva bolii produse de parvovirusul canin, codul veterinar ATC: QIOTADOT

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeina
Fosfat disodic dodecahidrat
Apa pentru injectare

6.2 Imcompatibilitifi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia Nobivac Lepto, Nobivac Lepto
4, Nobivac Rabies, Nobivac RL sau Nobivac Diluant.

6.3 Pericadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a prodasului medicinal veterinar asa com este ambalat pentru vinzare: 2 ani,
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor; 30 minute.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la 2°C- 8 °C. A se feri de inghet. A se proteja de lumina directi

Se va avea griji a se evita expunersa prefungiti say repetatii la temperaturi mari ale mediului ambiant
In urma extragerii din frigider inainte de a fi utilizat — in conditii de vard caniculari potenta vaccinului
poate fi drastic redusi in decurs de citeva ore.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacoane cu o singwd doza, din sticli clard  de Tip T (Ph.Eur.), Tuchise cu dop din caucive
halogenobutilic si capsuld din aluminiu codificati. Cutii de carton sau plastic contindnd 10 sau 50
flacoane.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precaufii speciale pentru eliminares produselor medicinale veterinare neutilizate sau 2
degenrilor provenite din utifizarea unor astfel de produse



Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din wtilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate fo conformitate cu cerinfele iocale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Tntervet International B.V.

Wim de Korverstr, 35

5831 AN Boxmeer,

Tarile de Jos

. NUMARUL (NUMERELR) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
110315

g, DATA PRIMEL AUT@REZARW&M@IRH ATUTORIZATIEY
25.10.2006/ 17.11.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUR

Tulie 2022

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE, SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA T

ETCHETARE ST PROSPECT



K

£ o} =i ,-f;‘- e w
JrL R

A,  ETICHETARE



INFORMATI CARE TREBUIF, INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton sau plastic

, 1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Parvo-C , vaccin viu Fofilizat impotriva infectiei cu parvovirus la caini

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substan{sd activi ; pe doza de 1 mi
Parvovirus canin viu tulpina 154 7.0 - 8.4 logss TCIDsg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pastila liofilizata pentru suspensie injectabila,

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJOLOL

10 flacoane x 1 dozi
50 flacoane x 1 dozi

|5 SPECH 7INTA

Caindi

| 6. _INDICATIE (INDICATIL)
- ARNDICATIE GNDICATIN

Imunizarea activi a cainilor Impotriva parvovirusului canin.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Continutid unui flacon cu vacein reconstituit se injecteaza subcutanat,
Citifi prospectul fnainte de utilizare,

|8 TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: Nu este cazul,

[9.  ATENTIONARE ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ,

Citifi prospectul tnainte de utilizare.

|16, DATA EXPIRARM

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 30 minute.



11, CONBITU SPECIALE BE DEPOZITARE

Acse pashaia 2°C- 8 of,
A se feri defnghet.
A sepr 01:6_]& de lumind dir ec’ra

. [ —
12. PRECAUIH SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESLUR]IL@R DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare,

=
13, RMENTIUNEA ,NUMAIT PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITI SAYU RESTRICTIE
PRIVIND ELIBERAREA $1T UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.” S¢ olibereazii numai pe bazd de refetd vetermara.

A WU SE LASA LA VEDEREA SI

14, MENTIUNEA

A 1 se Lisa la vederea si indemana copiilor.

MERCIALIZARE

15. NUMELE §I ﬁ@RESA DEEE\IAT@RETLM AUTORIZATIET DE CO
Intervet International B.V.
Wim de Korverstr, 32

5831 AN Boxmeer,
Tarile de Jos

e
16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIATLIZARE

110315

e T T T
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIET DE PRODUS

Lot{numar}




INFORMATI MINIME CARE TREBUIR iNSCRISE PE UNITATILE MICE DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon x 1 dowa

1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Nabivac Parvo-C

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTTVA (ACTIVE) ]

Paryovirus canin viv tulpina 154 7.0 - 8.4 logiy TCIDs

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
1 doza.
4, CALR (CAE} DE ADMINISTRARR

Injectare subcutanati

5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: nu este cazul,

6. NUMARUL SERIEX B
Lot {num#r}
[ 7. DATA EXPIRART ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 30 minute,

8. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU U7, VETFRINAR ]

Numai pentru vz veterinar,
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PROSPECT

i

Nobivae Parve-C , vacein viu Hefilizat impotriva infectiei cu parvovirus la caini .

1. NUMELE $T ADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
5L A DETINATORULUY AUTORIZATIEL DE FABRECARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT PIFERITE

Detinitoraf autorizatiei de comercializare si_producitor:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstr, 35

5831 AN Boxmeer,

Tarile de Jos

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICTNAL VETERTNAR

Nobivac Parvo-C , vacein viu liofilizat impotriva infectiei cu parvovirus la caini

3. DECLARAREA (SUBSTANTELD SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDTENTE)

Substantd activa : pe doza de 1 ml
Parvovirus canin viu tulpina 154 7.0 - 8.4 logi TCIDso

Excipienti:

Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeina
Fosfat disodic dodecahidrat
Apa pentru injectare

Solutie stabilizatoare

4 INDICATEE (INDICATIE)

Pentru imunizarea activa a cainilor in vederea prevenirii mortaiitatii, semnelor clinice si excretiei
virale in urma infectiei cu parvovirus canin,

A fost demonstrat debutul imunitatii fata de parvovirusul canin la o saptamana de la utilizarea
vaccinului,

A fost demonstrata o durata a imunitatii de cel putin 3 ani pentru parvovirasul canin,

5. CONTRAINDICA T

Se vaceineaza doar cainii sanatosi. Vaceinul poate sa nu fie eficient fa cainii cars se afla in perioada de
incubatie in momentul vaccinarii.

Unele animale pot avea un sistem imun incompetent si pot sa nu raspunda adecvat la vaccinare.
Animalele la care au fost administrate anti-seruri corespunzatoare san medicaments imunosupresoarc
nu vor fi vaccinate mai devreme de 4 saptamani de la administrarea acestora,
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6. REACTI ADVERSE

La locu] injectarii se poate constata o inflamatie difuza pana la 5 mm in diametru. Ocazional aceasta
inflamatie poate fi indurata si dureroasa si dureaza pana la 3 zile dupa injectare.

Dupa administrare subcutaita impreuna cu un vaccin Intervet ce contine antigen rabic sifsau antigene
Lepto 2, ocazional poate apare fa locul injectarii un nodul palpabit tranzitor. In cazul rar al aparitiei
unei reactii de hipersensibilitate dupe vaccinare, se va administra un antihistaminic, corticosteroid sau
adrenalina fara infarzicre si pe cea mai accesibila cale.

Dacit observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate 1 acest prospect, v& rugim
informati medicul veterinar.

7. SPRECH TINTA
Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAL) DE ADMINISTRARE SE
MOD DE ADMINISTRARE

Continutul wnui flacon ca vacein reconstituit se injecteaza subcutanat,

Vaccinarea primerd:

O singura injectie la cainii in vérsta de 10 siptiméni sau mai mult ar trebui sa determine instalarea
imunititii active fati de boala produsd de parvovirusul canin, Atunci cénd este necesara protectia mai
devreme poate fi administratd o prima doza la cateli tncepand cu varsta de 4 siptamani , dar datoritd
faptului c& anticorpit derivagi maternali pot sd interfereze cu raspunsul imun , se recomanda si se
administreze ultima dozi la varsta de 10 sdptdmini sau mai mult,

Vaccinarea de rapel.

Se recomandi revaccinarea cdinilor impotriva parvovirozei la fiecare 3 and.

Alte informatii

Experienta a demonstrat ca statusul anticorpilor maternali al cdjeilor dinfr-un cuib difera semnificativ
si nu ar trebui ca medicul 58 se bazeze doar pe examinarea serologicd a cifelel.

Un raspuns mun bun este corelat cu reactia produsa de un agent imunogensi de un sistem imun
competent. imunogenitatea antigenului vaceinal poate fi redusd de depozitarea necorespunzitoars sau
administrarea gregitd. Imunocompetenfa individuald poate fi compromisa de o varietate de factori
inclusiv starea proastd de sinitate, statusul nutritional, factori genetic, terapie concomitenta cu alte
medicamente i stres.

0. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Continutul unui flacon cu vacein reconstituit se injecteaza subcutanat. Se va reconstitul inainte de
utilizare, prin adaugarea continutului unui flacon (1.0 ml) de Nobivac Lepto, Nobivac Lepto 4,
Nobivac Rabies, Nobivac RL sau Nobivac Diluant,

Evitati contaminarea vaccinului cu urme de agenti chimici de sterilizare. Nu utilizaii substante
chimice, cum sunt dezirfectante sau spirt pentru dezinfectia pielii inainte de inoculare.

18. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11,  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A i se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la 2°C- 8 °C.
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A se feri de Inghet.
A se proteja de lumina directs
A nu se utiliza dupi data expiririi marcati pe etichets,

Ferioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 30 minute,

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE)

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

Sunt disponibile date privind si guranta si eficacitate care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
administrat 1n acelasi timp, dar nu amestecat cu vaceinul inactivat din seria Nobivac fmpotriva
Bordetella bronchiseptica.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguran{d i eficacitate acestui vacein cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate anterior.

Bficacitatea componentei CPV a vaceinului poate fi redusa datorita interferentei cu anticorpii
maternali. Totusi, vaceinul s-a dovedit a fi util in fata expunerii la virus chiar in cazul unor nivele de
anticorpi maternali atat de ridicate incat putin probabil sa fie intalnite in conditij de teren.

Se vor vaccina numai animalele sanatoase. Tulpina de parvovirus vaccinala poate fi excretata la nivele
scazute timp de pana la § zile dupa vaccinare. Totusi oy este demonstrata posibilitatea infoarcerii la
vitulenta a tulpinii vaccinale si de aceea nu este necesara prevenirea contactului cainilor nevaceinati cu
animalele recent vaccinate.

Poate fi utilizat la catele gestante care au fost anterior vaccinate cu vaceinuri din gama Nobivac ce
contineau antigene CPV (tulpinal 54),

13, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUFILIZAT SAT
A DESEURTLOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate jn ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare g medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste miswii contribuie la protectia mediulu,

14 DATE IN BAZA CARORA 4 FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUI,

Tulie 2022

15.  ALTE INFORWMATII

Flacoane cu o singwi doza ambalate in cutii de carton sau plastic continand 10 sau 50 flacoane.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitcare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare,

Intervet Roménia S.R.L., ILF GV,
Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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