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ANEXAT |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Parvo-C liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru ciini

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

Substanta activi:
Parvovirus canin viu tulpina 154 7.0 - 8.4 logjo TCIDso*
*Doza infectioasa pe culturi de tesuturi 50%

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:
Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeina

Fosfat disodic dodecahidrat
Solvent (Nobivac Diluant);
Fosfat disodic dihidrat

Fosfat de potasiu dihidrogenat

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: de culoare albicioasa sau crem
Solvent: solutie limpede, incolora.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activi a cdinilor in vederea prevenirii mortalitétii, semnelor clinice si excretiei virale
in urma infectie cu parvovirus canin.

Instalarea imunitatii: 1 siptimana.
Durata imunitatii: 3 ani.

3.3 Contraindicatii

Vaccinul poate si nu fie eficient la cdinii care se afld in perioada de incubatie in momentul vaccindrii.
Unele animale pot avea un sistem imun incompetent si pot si nu riaspunda adecvat la vaccinare.
Animalele la care au fost administrate anti-seruri corespunzitoare sau medicamente imunosupresoare
nu vor fi vaccinate mai devreme de 4 saptimani de la administrarea acestora.
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3.4 Atentioniri speciale
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Se vor vaccina numai animalele sanitoase. Tulpina de parvovirus vaccinald poate fi excretatd la nivele

scizute timp de pani la 8 zile dupd vaccinare. Totusi nu este demonstrata posibilitatea intoarcerii la
virulenta a tulpinii vaccinale si de aceea nu este necesara prevenirea contactului cinilor nevaccinati cu
animalele recent vaccinate.

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

fn caz de auto-administrare, spalati imediat zona cu apa. Daci apar simptome solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. In cazul autoinjectarii accidentale
poate apare o umfliturd dureroasa la locul de inoculare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Frecvente Inflamatie la locul injectdrii’, Nodul la locul injectarii?

(1 p4na la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Reactie de hipersensibilitate?

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

[ Pan la 5 mm in diametru. Poate fi persistent si dureros si poate dura pani la 3 zile dupa injectie.
2 Dupi administrarea subcutanati impreund cu un vaccin Nobivac continind antigenul rabic gi/sau
antigenele Leptospira. Tranzitoriu.

3 Un antihistaminic, corticosteroid sau adrenalind trebuie administrat fara intarziere si pe cea mai
accesibila cale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:



Poate fi utilizat la citele gestante care au fost anterior vaccinate cu vaccin
contineau antigene CPV (strain 154). !

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interac;iul}e:\
B Rt TLED
Existd date disponibile referitoare la sigurant si eficacitate care demonstreaza ci acest Vaédﬁﬁ?\a}ﬁe fi
amestecat si administrat cu vaccinurile inactivate din gama Nobivac pentru administrare subcutanati
impotriva rabiei si leptospirozei produse de toate sau citeva din urmitoarele serotipuri: L. interrogans
serogrup Canicola serotip Canicola, L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhagent,
L. interrogans serogrup Australis serotip Bratislava, si L. Kirschneri serogrup Grippotyphosa serotip
Bananal/Liangguang.

Dupa administrarea cu unul dintre vaccinurile impotriva leptospirozei, poate apdrea o crestere usoara si
tranzitorie a temperaturii corpului (< 1°C) timp de citeva zile dupd vaccinare, unii pui prezentand
activitate mai micd si/sau apetit redus. La locul injectarii poate fi observati o mici inflamatie tranzitorie
(<4 cm), care poate fi ocazional ferma si dureroasi la palpare. Orice astfel de reactie fie va dispare, fie
va fi clar diminuata la 14 zile dupa vaccinare.

Dupa administrarea mixta a unei supradoze de Nobivac Parvo-C si a unei supradoze din vaccinurile anti
leptospiroze din seria Nobivac, pot fi observate reactii locale tranzitorii, cum ar fi umflaturi difuze pani
la ferme de la 1 la S cm in diametru, de obicei acestea nu vor persista mai mult de 5 saptdmani, totusi
unele pot dura putin mai mult pana sa dispard complet.

Sunt disponibile date de sigurant si eficacitate care demonstreaza ci acest vaccin poate fi amestecat si
administrat cu vaccinul inactivat din seria Nobivac impotriva rabiei. Dupa administrarea cu vaccinul
antirabic, acolo unde acest produs este autorizat, pot fi observate reactii locale tranzitorii, cum ar fi
umflaturi difuze pana la ferme de la 1 la 4 cm in diametru, timp de pana la 3 sdptdiméani dupi vaccinare.
Umflaturile pot fi dureroase pana la 3 zile dupi administrare.

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

Atunci cind Nobivac Parvo-C este utilizat impreund cu oricare dintre celelalte vaccinuri Nobivac
mentionate mai sus, trebuie luati in considerare varsta minima de vaccinare pentru fiecare vaccin, astfel
incédt, iTn momentul vaccindrii, cinii sa aibid mai mult decit varsta minim3a de vaccinare. pentru
vaccinurile individuale.

Consultati prospectele produselor inainte de a administra simultan produsele.

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 stabiliti de
la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Continutul unui flacon cu vaccin reconstituit se administreaza subcutanat. Se va reconstitui inainte de
administrare, 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 utilizati substante chimice
cum sunt dezinfectante sau spirt pentru dezinfectia pielii inainte de inoculare.

Vaccinarea primari:
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{ in varsta de 10 saptimani sau mai mult ar trebui sa determine instalarea
la produsd de parvovirusul canin. Atunci cind este necesard protectia mai
ti o prima dozi la catei incepdnd cu virsta de 4 saptimani, dar datoritd
ti maternali pot sa interfereze cu raspunsul imun, se recomandi s se
administ varsta de 10 siptimani sau mai mult.
B o P
N
Se recomandi revaccinarea cainilor impotriva parvovirozei la fiecare 3 ani.

Alte informatii
Experienta a demonstrat ca statusul anticorpilor maternali al cateilor dintr-un cuib difera semnificativ si

nu ar trebui ca medicul si se bazeze doar pe examinarea serologicd a catelet.

Un raspuns imun bun este corelat cu reactia produsa de un agent imunogen si de un sistem imun
competent. Imunogenitatea antigenului vaccinal poate fi redusa de depozitarea necorespunzatoare sau
administrarea gresitd. Imunocompetenta individuald poate fi compromisi de o varietate de factori
inclusiv starea proastd de sinatate, statusul nutritional, factori genetici, terapie concomitenta cu alte
medicamente si stres.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Similar cu o singura dozi (se va vedea sectiunea 3.6). La unii indivizi inflamatia poate fi mai dureroasa
sau poate fi observaté pe o perioada de timp mai indelungata.

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: QI07ADOI1.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi 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.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 30 minute.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Liofilizat:

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

Solvent (Nobivac Diluant): ' ‘&.‘
A se pastra la temperaturi sub 25°C daci este depozitat independent de liofilizat.

Se va avea grija a se evita expunerea prelungiti sau repetati la temperaturi mari ale medlulul
in urma extragerii din frigider inainte de a fi utilizat — in conditii de vari caniculari poten‘;a vaccmu{ul
poate fi drastic redus3 in decurs de cateva ore. ‘ , /,
S.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:

Flacoane cu o singura dozi din sticla clara de tip [, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsula
din aluminiu codificati.

Solvent (Nobivac Diluant):

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

Dimensiunea ambalajului:

Liofilizat: Cutii de carton sau plastic contindnd 10 sau 50 flacoane.

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 si 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110315

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25.10.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
1172025



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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Informatii detalfatg ivind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsel'eg ps://medicines.health.europa.eu/veterinary ).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



e

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR - & N
: I z Y
CUTIE DIN CARTON SAU PLASTIC A s
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Nobivac Parvo-C liofilizat pentru suspensie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O dozi de 1 ml contine:
Substanta activi :
Parvovirus canin viu tulpina 154 7.0 - 8.4 logio TCIDso

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane x 1 doza

5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {I/asaa}
Dupd diluare, a se utiliza in 30 minute.

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

10



Numai pentru uz veteringr.

A

.

N

SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

[12. MENTIUNEAS,
R

2
I“M‘M.Irle

\(
- i « A ~ ..
A nuse lasz%‘!l‘g,\sf%ga i indeména copiilor.
ARG

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

r14. - NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110315

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numﬁr}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON DIN STICLA
Liofilizat x 1 dozi

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Parvo-C

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

O dozi de 1 ml contine:

Substanta activa :
Parvovirus canin viu tulpina 154 7.0 - 8.4 logio TCIDso

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {num#r}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/agan}
Dupé diluare, a se utiliza in 30 minute.



AINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

“LA -SOLVENT

PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

X

ac’Di
. W .
*;\ —solutie tgp;‘ 4 sterila
I SRS o

2

| 2. INFORMA’III CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 ml
1 doza

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {muimr})

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/asaa)}




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

sului medicinal veterinar

at si solvent pentru suspensie injectabild pentru cdini

Fiecare dozi (1 ml) de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa :
Parvovirus canin viu tulpina 154 7.0 - 8.4 logio TCIDso*
*Doza infectioasd pe culturi de tesuturi 50%

Liofilizat: de culoare alb murdara sau crem.
Solvent (Nobivac Diluant): solutie limpede, incolora.

3, Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

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

A fost demonstrat debutul imunitatii fati de parvovirusul canin la o siptimind de la utilizarea
vaccinului.

A fost demonstrati o durata a imunititii de cel putin 3 ani pentru parvovirusul canin.

Instalarea imunitatii: 1 sdptdimana.
Durata imunitétii: 3 an

5.  Contraindicatii

Vaccinul poate si nu fie eficient la cainii care se afla in perioada de incubatie in momentul vaccindrii.
Unele animale pot avea un sistem imun incompetent si pot si nu rispundd adecvat la vaccinare.
Animalele la care au fost administrate anti-seruri corespunzitoare sau medicamente imunosupresoare
nu vor fi vaccinate mai devreme de 4 siptimani de la administrarea acestora.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar animalele séndtoase.

Exista 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 si leptospirozei produse de toate sau céteva 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.
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Dupa administrarea cu unul dintre vaccinurile impotriva leptospirozei, poate apir
tranzitorie a temperaturii corpului (< 1°C) timp de cteva zile dupd vaccinar
activitate mai mica si/sau apetit redus. La locul injectirii poate fi observati o mic
(<4 cm), care poate fi ocazional ferma si dureroasi la palpare. Orice astfel de re )
va fi clar diminuata la 14 zile dupi vaccinare. S
Dupa administrarea mixta a unei supradoze de Nobivac Parvo-C si a unei supradozé( ,m."\?ac.‘cinurile anti
leptospiroze din seria Nobivac, pot fi observate reactii locale tranzitorii, cum ar fi um‘ﬂéti}ri‘,vdiﬁl'z‘e'; Hinad

la ferme de la 1 Ia 5 cm in diametru, de obicei acestea nu vor persista mai mult de 5 siptimani, tetdsi
unele pot dura putin mai mult pani si dispara complet. ' o

Sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate care demonstreazi ci acest vaccin poate fi amestecat si
administrat cu vaccinul inactivat din seria Nobivac impotriva rabiei. Dupa administrarea cu vaccinul
antirabic, acolo unde acest produs este autorizat, pot fi observate reactii locale tranzitorii, cum ar fi
umflaturi difuze pana la ferme de la 1 la 4 cm in diametru, timp de pana la 3 siptimani dupa vaccinare.
Umflaturile pot fi dureroase pana la 3 zile dup administrare.

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
administrat in acelasi timp, dar nu amestecat cu vaccinul inactivat din seria Nobivac fmpotriva
Bordetella bronchiseptica.

Atunci cand Nobivac Parvo-C este utilizat impreund cu oricare dintre celelalte vaccinuri Nobivac
mentionate mai sus, trebuie luata in considerare varsta minima de vaccinare pentru fiecare vaccin, astfel
incat, in momentul vaccinirii, cdinii si aibd mai mult decit virsta minima de vaccinare pentru
vaccinurile individuale.

Consultati prospectele produselor inainte de a administra simultan produsele.

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

Eficacitatea componentei CPV a vaccinului poate fi redusa datorita interferentei cu anticorpii maternali.
Totusi, vaccinul s-a dovedit a fi util in fata expunerii la virus chiar in cazul unor nivele de anticorpi
maternali atét de ridicate incét putin probabil si fie intalnite in conditii de teren.

Se vor vaccina numai animalele sénétoase. Tulpina de parvovirus vaccinala poate fi excretati la nivele
scdzute timp de pand la 8 zile dupa vaccinare. Totusi nu este demonstrati posibilitatea intoarcerii la
virulenta a tulpinii vaccinale si de aceea nu este necesara prevenirea contactului cainilor nevaccinati cu
animalele recent vaccinate.

Poate fi utilizat la citele gestante care au fost anterior vaccinate cu vaccinuri din gama Nobivac ce
contineau antigene CPV (strain 154).

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tint:

Tulpina de parvovirus vaccinald poate fi excretatd la nivele scizute timp de pani la 8 zile dupa
vaccinare. Totusi nu este demonstrata posibilitatea intoarcerii la virulenta a tulpinii vaccinale si de aceea
nu este necesard prevenirea contactului cdinilor nevaccinati cu animalele recent vaccinate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

In caz de auto-administrare, spélati imediat zona cu apa. Daca apar simptome solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. In cazul autoinjectarii accidentale
poate apare o umflatura dureroasa la locul de inoculare.

Gestatie
Poate fi utilizat la catele gestante care au fost anterior vaccinate cu vaccinuri din gama Nobivac ce
contineau antigene CPV (strain 154),
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4NNXe produse medicinale si alte forme de interactiune:

Existd date fsp’on (e referitoare la siguranti si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi

si\_.-,adofnfg Nat cu vaccinurile inactivate din gama Nobivac pentru administrare subcutanatd
%

impotgkM rabiei Sidqospirozei produse de toate sau cateva din urmatoarele serotipuri: L. interrogans
Dl 2l &

serog¥up Caijicofa sefptip Canicola, L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhagegi,
L1 gFrog ' scgégj p Australis serotip Bratislava si L. Kirschneri serogrup Grippotyphosa serotip
Banaffal¥Liangkd

exislat11 %tfnatii 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 dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de
la caz la caz.

Supradozaj:
Similar cu o singuri doza (se va vedea sectiunea 7). La unii indivizi inflamatia poate fi mai dureroasa

sau poate fi observati pe o perioada de timp mai indelungata.

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.

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente Inflamatie la locul injectarii' , Nodul la locul injectrii?

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

Rare Reactii de hipersensibilitate®

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

I Pani la 5 mm in diametru. Poate fi persistent si dureros si poate dura péna la 3 zile dupi injectie.
2 Dupia administrarea subcutanati impreund cu un vaccin Nobivac contindnd antigenul rabic si/sau
antigenele Leptospira. Tranzitoriu.

3 Un antihistaminic, corticosteroid sau adrenalina trebuie administrat fird intdrziere si pe cea mai
accesibild cale.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Continutul unui flacon cu vaccin reconstituit se administreaza subcutanat.
Vaccinarea primard.

O singura injectie la cainii in vérsta de 10 siptimani sau mai mult ar trebui sa determine instalarea
imunitatii active fati de boala produsi de parvovirusul canin. Atunci cand este necesara protectia mai
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devreme poate fi administratd o prima dozi la citei incepand cu varsta de 4 siptim
faptului ¢ anticorpii derivafi maternali pot sa interfereze cu raspunsul imun, se r
administreze ultima dozi la varsta de 10 saptdmani sau mai mult.

Vaccinarea de rapel:

Se recomanda revaccinarea céinilor impotriva parvovirozei la fiecare 3 ani.
Alte informatii :
Experienta a demonstrat ca statusul anticorpilor maternali al céteilor dintr-un cuib difers semn1ﬁcat1v st
nu ar trebui ca medicul si se bazeze doar pe examinarea serologici a cate]el

Un réspuns imun bun este corelat cu reactia produsd de un agent imunogen si de un sistem imun
competent. Imunogenitatea antigenului vaccinal poate fi redusd de depozitarea necorespunzitoare sau
administrarea gresitd. Imunocompetenta individuald poate fi compromisi de o varietate de factori
inclusiv starea proastd de séntate, statusul nutrifional, factori genetici, terapie concomitenta cu alte
medicamente i stres.

9, Recomandiiri privind administrarea corecti

Se va reconstitui nainte de administrare, prin addugarea 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 utilizati substante chimice
cum sunt dezinfectante sau spirt pentru dezinfectia pielii Inainte de inoculare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Liofilizat: A se pastra si transporta intre 2°C - 8°C. A nu se congela. A se feri de lumini.

Solvent (Nobivac Diluant): A se péstra la temperaturi sub 25 °C daci este depozitat independent de
vaccein.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd. Data expirarii se referi la
ultima zi a lunii respective.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Precautii speciale pentru eliminare

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
madsuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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izatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

§z3 din sticla clard de tip I, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic §i capsuld

ORI
\"»r-m
Solvent (Nobivac Diluant):
Flacon din sticla de tip I, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsuld de aluminiu coloratd
codificat.

Dimensiunea ambalajului:

Liofilizat: Cutii de carton sau plastic contindnd 10 sau 50 flacoane.

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

11/2025

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriel :
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

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

INTERVET ROMANIA SRL.

Str. Traian, Nr. 66A, cod 077046
Loc. Rudeni

Orag Chitila, Romania

Judet Ilfov

Tel 021/529 29 94; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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