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L. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR
Nabivac Puppy DP, vacein viu liofilizat pentru suspensie injectabild pentru cini. I\-.E.

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare flacon contine per dozi:
Substante active:

- Tnfre 5.0 logie TCIDse si 6.0 logiy TCIDss de virus al bolii Carre viu (CDV) tupina
Onderstepoont,
- ntre 7.0 logio TCIDso si 8.4 logie TCIDse de virus al bolii parve canine viu (CPV) ) tupina
154,
Ambele virusuri sunt cultivate pe culturi celulare.

Exeipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabili,
Fractiunea tiofilizatd este o pelets alb inchis.

4, PARTICULARITATY CLINICE

4.1 Speecti tintd

Céini.

4.2 Endicatii pentru ntilizare, cu specificarea speciffor tintd

Pentru imunizarea activii a cdinilor incepand cu vérsta de 6 saptaméni n scopul prevenirii semnelor
clinice ale bolii si mortalititii induse de infectia cu parvovirusul eanin (CVP), tulpina 2b si virusul
bolii Carre (CDV) si prevenirea excretiei virale cauzate de infectia cu patvovirusul canin.

Dupd vaceinarea cu un virus viu, modificat, ciinii dezvolt imunitate de protectie contra parvovirozei
dupa 7 zile si dureaza peste 2 ani si impotriva bolii Carre dupa 14 zile si dureaza 3 ani. Vaccinurile
care contin tipui 2 al CPV protejeazd atit impotriva infectiilor cu CPV tip 2a cdt §i a mnfectiilor cu CPV
tip 2b.

4.3 Contraindicati
A nu se utiliza Ja cdinii bolnavi,
2 Atentiondri specizle pentiu fiecare specie Hintd

Nobivac Puppy DP este destinat imunizaii auimalelor cu Giu mare de anticorpi maternali fmpotriva bolii
Carré sifsau parvovirozei canine. Cea mai mici vArsti la care aceste fitruri de anticorpi maternali nu
interfereazd cu vaccinarea este de 6 saptiméni la majoritatea animalelor. Pentrg a asigura protectia
indivizilor care nu réspund la vaccinare datoriti nivelurilor foarte ridicate de anticorpi maternali i a-i
proteja finpotriva hepatitel (CAV1), infectiilor cu CAV2 si parainfluents, se recomandi revaccinarea cu
Nobivac DHPP;.

Chinii nu trebuie s4 fie expusi la riscuri utile de infectie n primele 14 zile dup# vaccinare.

4.5 Precawtii speciale pentru utilizare



Precautii specidfe pentru utilizare Ia animale
Se va‘utiliza echipament stéxil pentru vaccinare, evitand in acelagl timp confaminarea vaccinului cu wime
e dezinfectant. t

Precautit speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterimar [a anfmale
in caz de auto-adminisiare sau ingestie aceidentala solicitafi imediat sfatal medicului gi prezentafi
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6  Reactit adverse (frecventd gi gravitate}

Ca orice proteind staind, poate produce reactii anafilactice de hipersensibilitate, tranzitorii i
moderate. In astfel de cazuri este necesard instituirea nedutirziatd a terapiei corespunzitoare cum este
administrarea de adrenalind sau antihistaminice.

4,7 Utilizare in perioada de gestajie san in perioada de lactatie
Nu este cazul.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale saw zlte forme de imteractivrne

Exist date disponibile referitoare la sigurantd st eficacitate care demonstreaza ¢i acest vaccin poate fi
amestecat si administvat cu vaccinurile inactivate din gama Nobivac pentru administrare subcutanata
impotiiva rabiei si leptospirozei produse de toate sau cateva din urmatoarele serotipuri: L, interrogans
serogrup Canicola serotip Canicola, L. interrogans serogrop Teterohaemorrhagiae serotip Copenhageni,
L. interrogans serogrup Australis serotip Bratislava, si L. Kirschneri serograp Grippotyphosa serofip
Bananal/Liangguang.

Sunt disponibile date privind siguranfa §i eficacitate care demonstreazi ci acest vacein poate fi
adminisirat in acelasi timp, dar nu amestecat cu vaccinul inactivat din seria Nobivac impotriva
Bordetella bronchiseptica,

Ny existd informatii disponibile referitoare la sigurania si eficacitatea acestui vacein cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate anterios.

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 g calea de administrare

Continutul unui flacon cu vaccin reconstituit se injecteaza subcutanat. Se va reconstitui inainte de -
utilizare, prin adaugarea continutului un flacon (1.0 ml) de Nobivac Lepto, Nobivac R, Nobivac
Lepto 4, Nobivac Rabies, sau Nobivac Diluant.

Vacoinul se va utiliza In decurs de 30 minute dup reconstituire.

Se recomandi urmitoarea schemi avind in veders ci imunizarea cu Nobivac Puppy DP va face parte
dintr-un program complex de imunizare.

Virsta de 4-6 saptiméni- - Nobivac Puppy DP
Varsta de 8-9 siptimfni - Nobivac DHPPi cu Nobivae Lepto sau Nobivag L 4

Vérsta de 12 siptiméni- - Nobivac DFHPP; cu Nobivac Lepto, Nobivac Rabies, Nobivac L 4 sau Nobivac
RI. ‘

Revacecinare
Se recomandi revaceinarea ciinilor impotriva:
1. bolii Carré-~la fiecare 2 ani
2 Parvovirusului canin - anual

410  Supradozare (siurptoute, proceduri de urgents, antidoturi), dupd caz




Dupa administrarea unei supradoze, reactiile nu sunt diferjte de cele observate dupa adminisfrarea unei

BN

doze unice.,
4.11  Timp de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticds vaccin viu liofilizat. codul veterinar ATC: QIO7TADO3
Pentru imunizarea activi a cainilor tineri impotriva bolii Carré (CDV) si parvovirozei canine{(CPV),

é. PARTECULARITI&?E FARMACEUTICE
6.1 Listz excipientiior

Sorbito]

Gelatina hidrolizati

Cazeini hidrolizati

Fosfat disodic dihidrat
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Ercompatibilitat majore

A nu se amesteca cu nici un alt vacein sau produs imunologic cu exceptia celor din gama Nobivae,
(mai putin vaccinurile inactivate impotriva Bordetella bronchiseptica).

3.3 Perioads de valahilitate

Predusul liofilizat: 24 lanila 2 °C - 8 °C
Se va utiliza vaceinul n decurs de 30 de minute dupa reconstituire.

G4 Precautii speciale pentra depozitare

A se pistra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C), A nu se congela.

&.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla clasa hidrolitica tip I {Ph.BEur.}, ce contin o peleti liofilizatd. Flaconul este
tnchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu o capsuli din aluminiu codificats.
Cutia de carton coutine 5, sau 25 de flacoane cu o singuia doza.

Cutia de carton sau plastic contine 10 sau 50 de flacoane cu o singura doza.

G.0 Precautii speciale pentru eliminares produselor medicinale veferinave neutilizate sau a
degeariler provenite din utiiizaves unor astfel de praduse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfe! de produse
medicinale veterinare tebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUF, AUTORIZATIEE DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
NL-3831 AN Boxmeer
Tarile de Jos
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TNTERDICTE PENTRU V ANZARE, FLIBERARE SI/SAU UTTLIZARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medical veterinara




ANEXA II

ETICHETARE 81 PROSPECT



A, ETICERTARE




Brsbda, ua A

INFORMATIL CARE TREBUYE INSCRISE PR AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARTON SAU PLASTIC

_i.___ DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINEE
Naobivae Puppy DP, vaccin viu ljofilizat pentiu suspensie injectabild pentru clini

2, BECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare flacon contine per dozi:
- ntre 5.0 logyy TCIDsy si 6.0 fogro TCIDso de virns al bolii Carre vin (CDV) tupina
Onderstepoort,
- Intre 7.0 logic TCIDso 51 8.4 logro TCIDes de virus al bolii parvo canine viu (CPV) ) tupina 154

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Liofilizat pentru suspensie injectabili. Peletd de culoare alb tnchis,

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJTULUT ]

Cutie de carfon cu 5 sau 25 de flacoane x 1 doza
Cutie de carton sau plastic cu 10 sau 50 flacoane x 1 doza

|5 SPECH [INTA B
Céaini.
| 6. INDICATIE (INDICATH) N

Pentru imunizarea activa a cajnilor incepind cu vérsta de 6 siptaméni in scopul prevennirii semnelor
clinice ale bolii si mortalititii induse de infectia cu parvovirusul canin (CVP), tulpina 2b si virusul
bolii Carre (CDV) si prevenirea excretiel virale canzate de nfectia cu parvovirusu) canin.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE )

Continutu! unui flacon de vacein reconstituit trebuie administrat prin injectare subcutanata,
Pentru indicatii si atentiondri complete citifi prospectul,

g, TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul
[9. ATENTIONARE (ATENTIONARF) SPECIALA (SPECTALR), DUPA CAZ

Injectarea accidentald este periculoasi — vezi prospectul fnainte de utilizare.

] 18, DATA EXPIRARIT

BXP {ZZ/LL/AA}
Se va utiliza vaceinul in decurs de 30 minute dupd reconstituire.




{ 11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. I?RECAUE‘H SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAUA DESEUR}L@R DUPA CAE

Eliminarea: citifi prospectui produsuiui,

13. MENTIUNEA , NUMAL PENTRE U7 VETERINAR® St CONDIFII SAU RESTRICT‘H
. PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupd eaz

. Numai pentru vz veterinar”
Se elibersaza numai pe bazi de refetd veterinard.,

[14.  MENTIUNEA ,4 NU 5% LAGA LA VEDEREA ST INDEMANA COPILOR”

A nu sc lisa Ia vederea si indeméana copiilor.

35, NUMELE SIADRESS DETNATORULUZ LUTORIZATIRE DE COMERCIALIZARE |

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
WL-5831 AN Boximeer

Tarile de Jos

@u NUMARUL (NU. MERELE) AUTORIZATIRE DR COMERCIALIZARIL
140075

B"?, NUMARDL DE FABRICATIE AL SERIFI DE PRODUS
Lot{numir}




INFORMATIL MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICH DE AMBALAS
PRIMAR Vo

f

ETICHETA FLACON
H. DENUMIREA PRODUSULULI MERICINAL VETERTNAR B J

Nobivae Puppy DP, vacein viu liofilizat pentru suspensie injectabild peatru cini

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

Continut per dozi:
- intre 5.0 logie TCIDss $i 6.0 fogro TCIDse de virus ai bolii Carre viy (CDV)
- Intre 7.0 logio TCIDso 5i 8.4 logio TCIDso de virus al bolii parvo canine viu (CPV)

, 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATRE, VOLUM SAU NUMAR BE DOZE T

1 dozi

(4. CALE (CAI) DR ADMINISTRARE |

Injectabil subcutanat

(5. TIMP DE ASTEPTARE s

Nu este cazul

|6,  NUMAROL SERIEL | ]
Lot{numir}
7. DATA EXPIRARIT |

EXP {ZZ/L1/AA}
Se va utiliza vaccinul in decurs de 30 minute dupd reconstituire.

| 8. MENTIUNEA , NUMAL PENTRU UZ VETERINAR” | ]

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT

Nobivac Puppy DP, vaccin viu Hofilizat pentiu suspensie injectabild pe

L. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUE AUTORIZATIEL DE COMERCIATIZANE
SI 4 DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

1. DPENUMIREA PRODUSULUL MEDICTVAL VETERINAR
Nebivae Puppy DP, vacein viu fiofilizat pentra suspensie injectabild pentru cdini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEL) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTY)

Fiecare flacon contine per dozé:
Substante active:
- Intre 5.0 logi TCIDso si 6.0 logie TCIDse de virus al boli Carre viu (CDV) tupina
Onderstepoort,
- Intre 7.0 logio TCIDso 5i 8.4 logio TCIDso de virus al-bolii parvo canine viu (CPV) ) tupina 154

Ambele virusuri sunt cultivate pe culturi celulare. Vaccinul poate confine urme de antibiotice,
4 INDICATIE GNBFCATIN

Nobivac Puppy DP este destinat imunizivii animalelor cu titru mare de anticorpi derivati maternal
impotriva jigodiel si/sau parvovirozei camine. Cea mai mici vérstd la care aceste nivele de anticorpi
matenali nu interfereaza cu vaccinarea este de 6 siptamani la majoritatea animalelor.

Dupa vaccinarea cu virus viu, modificat, cainii dezvoltd intunitate de protectie contra parvovirozei
dupa 7 zile si dureaza peste 2 ani si impotriva bolii Carre dupa 14 zile si dureaza 3 ani.

Pentru a asigura protectia indivizilor care nu raspund la vaccinare datoriti nivelurilor foarte ridicate de
anticorpi maternali si a-I profeja impotriva hepatitei (CAV?), infectiilor cu CAV2 §1 paraintluen(d, se
recomanda revaccinarea cu Nobivac DHPPI.

Cainii nu trebuie si fie expusi la riscuri inutile de infectie In primele 14 zile dupi vaccinare.

5 CONTRAINDECATIE
A nu se vaceina céinii bolnavi.

¢ REACTII ADVERSE
Rar pot apare reactii ocazionale de hipersensibilitate. Tn astfel de cazuri este necesard instituirea
nedntrziatd a terapiei corespunzitoare cum este administrarea de adrenaling sau antihistaminice.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate fn acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar,

7. SPECIH TINTA

Camt
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8. LPOSOLOGYE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINISTRARE SE
- T MOD BE ADMINISTRARE

Continutul unui flacon cu viacein reconstituit se injecteaza subcutanat. S¢ va reconstitui inainte de
utilizare, prin adaugarea“q‘“(;filtinutu}ui wnui flacon (1.0 ml) de Nobivac Lepto, Nobivac Lepto 4,
Nobivac Rabies, Nobivacff{L sau Nobivac Diluant.

Vaccinul se va utiliza in decurs de 30 minute dupd reconstituire.

Se recomandi urmitoarea schema avénd in vedere ca imunizarea cu Nobivac Puppy DP va face parte
dintr-un program complex de imunizare.

Virsta de 4-6 siptamani- - Nobivac Puppy DP

Virsta de 8-9 siptAméni - Nobivac DHPP] cu Nobivac Lepto sau Nobivac L 4

Varsta de 12 siptiméini- - Nobivac DHPPI cu Nobivac Lepto, Nobivac Rabies, Nobivac L 4 san
Nobivac RL ‘

Revaccinare

Se recomandi revaccinarea odinilor impotriva:
- BoYi Caire — la fiecare 2 ani
“Parvovirusului canin - anual

9. RECOMANDARE PRIVIND ADRINISTRAREA CORECTA

Se vor vaccina doar cAinii sAndtosi si pentru asta s¢ va face o examinare clinicd adecvatd inainte de
administrare. Dupi vaceinare ; se va evita sontactul cu potentialele surse de infectie o perioads de 14 zile.
Se va utitiza echipament steril pentru vaccinare, evitAnd in acelagi timp contaminarea vaccinului cu urme
de dezinfectant. ‘

Inainte de utilizare se va reconstitut vaceinul prin adaugarea continutului unui flacon (1.0 ml) de Nobivac
Lepto, Nobivac L4, Nobivac Rabies, Nobivac RL sau Nobivac Solvent.

16.Timp de asteptare
Nu este cazul.

11, PRECAUTIE SPECIALE PENFRU DEFOZITARE

A u se lisa la fndeméana si vederea copiiler.

A se pistra si transporta fntre 2 °C - 8°C. Anuse congela.

Se va avea griji si se evife expunerea repetatd si prelungitd la temperaturi ridicate ale mediului
ambiant. I urma scoaterii din frigider pe timp de vari cu temperaturi foarte ridicate, titrul
yaceinutui poate fi drastic redus In decurs de céteva ore.

A 1 se ufiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 30 minute.

19, ATENTIGNARE (ATENTIONARE SPECIALA (SFECIALE)

Nobivac Puppy DP este destinat imunizinii animalelor cu titru mare de anticorpi maternali Impotriva bolii
Carré sifsau parvovirozel canine. Cea mai micd vrstd la care aceste titruri de anticorpl matenali nu
‘nterfereazil cu vaccinarea este de 6 siptimani la majoritatea animalelor. Pentru a asigura protectia
indivizilor care nu raspund la vaccinare datoritd niveluritor foarte ridicate de anticorpi maternali gi a-1
proteja impofriva hepatitei (CAV1), infectiilor cu CAV2 si parainfluentd, se recomanda revaccinarea cu
Nobivac DHPPL.

CAinii nu trebuie si fie expusi la riscur inutile de infectie in primele 14 zile dupd vaccinare.

Se va utiliza echipament steril pentru vaccinare, cv itind fn acelasi tirep confaminarea vaccinului cu urme
de dezinfectant.

fn caz de auto-administrare sau ingestie accidentala solicitali imediat sfatul medicului si prezentafi
medicului prospectul produsului sau gticheta.
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Existd date disponibile referitoare la siguran(d s eficacitate care demonstreaza ci acest vaccin poate fi
amestecat i administrat cu vaccinurile inactivate din gama Nobivac penfru administrare subcutanati
Impotriva rabiei si leptospirozei produse de toate sau cateva din wrmatoarele serotipurl: L. interrogans
serogrup Canicola serotip Canicola, 1., interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhageni,
L. interrogans serogrup Australis serotip Bratislava, si L. Kirschneri serogrup Grippotyphosa serotip
Bananal/Liangguang,

Sunt disponibile date privind sigurania si eficacitate care demonstreazi ci acest vaccin poate fi

administrat in acelasi timp, dar nu amestecat cu vaceinul inactivat din seria Nobivac inpotriva
Bordetella bronchiseptica,

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguran{d 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 i stabilita
de la caz la caz.

Dupa administrarea unei supradoze, reactiile nu sunt diferite de cele observate dupa administrarea unei
doze unice

A nu se amesteca cu njei un alt vacoin sau predus imunologic cu exceptia celor din gama Nobivac
(mai putin vaccinurile inactivate impotriva Bordetella bronchiseptica)

13, PRECAUTII SP]:LCIAL]:EJ PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUE NEUTTLIZAT S&U
A DESEURTILCR, BUPA CAZ,

Medicamentele nu trebuje aruncate fn ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la proteciia mediului,

14, DATE IN BAZA CARCRA 4 FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL,
Tulie 2022

1S. ALTE INFORBMATIE
Dimensiuni de ambalaj:
Catia de carton contine 5 sau 25 de flacoane cu o singura doza.
Cutia de carton sau plastic contine 10 sau 50 de flacoane cu o singura doza
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot {1 comercializate.
Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rn gam si contactati
reprezentantul Jocal al defindtoralui autorizatiei de comercializare.

Intervet Roméania S.R.L., ILFOV,
Tel: 021.311.83.11/12/; Pax: 021.311.83.17
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