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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac DHP lyofilizat pro piipravu injek¢éni suspenze

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva(é) latka(y):
V 1 davce (1ml):

Virus febris contagiosae canis (CDV, Ondestepoort) 10*° - 10%° TCIDx,,
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis (CAV2, Manhattan LPV3)  10*° - 10°° TCIDsy,
Parvovirus enteritidis canis (CPV, Intervet 154) 10" - 10%* TCIDs,

TCIDsg - 50% infekéni davka pro tkanové kultury.

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze.

KLINICKE UDAJE

Cilovy druh zvirat
Psi.

Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci pst proti psince, infekcni hepatitidé pst vyvolané psim adenovirem typu 1
(CAV1), parvovirdze a respiracnimu onemocnéni (laryngotracheitidé) zplisobenému psim adenovirem
typu 2 (CAV2).

Nastup imunity:

Postvakcina¢ni imunita proti antigeniim obsazenym ve vakcin€ se vyvine do 10 dnti po zakladni
vakcinaci.

Doba trvani imunity:

Imunita trva nejméné po dobu 3 let.

Kontraindikace
Nejsou.

Zvlastni upozornéni

Matetské protilatky mohou mit vliv na G¢innost vakcinace

Praxe prokézala, Ze hladiny matefskych protilatek u $téiat z jednoho vrhu se mohou vyrazné lisit.
Nedoporucuje se tudiz spoléhat se na sérologické vySetieni pouze matky.

Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Vakcina¢ni CPV kmen miize byt v malém mnozstvi vylu¢ovan az do 8 dni po vakcinaci. Nicméné,
neexistuji Zadné diikazy o reverzi k virulenci, a proto neni potfeba oddélovat nevakcinované psy od
nedavno vakcinovanych jedinct.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy piipravek zviiratiim
V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou
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pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafti.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Po subkutannim podani mtize byt pozorovan ptrechodny difuzni otok. Ob¢as mtize byt otok bolestivejsi
a pretrvavat az 3 dny po injekci.

Ojedinéle mize po vakcinaci dojit k prechodnému zvyseni teploty. Ve vzacnych piipadech mtze byt
po vakcinaci pozorovana hypersenzitivni reakce. V ptipade vyskytu hypersenzitivni reakce je tfeba
ihned aplikovat antihistaminika, kortikosteroidy nebo adrenalin.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit s inaktivovanymi vakcinami
série Nobivac pro subkutanni podéani proti vzteklin€ a leptospiroze pst zplisobené vSemi nebo

nékterymi nasledujicimi sérovary: L. interrogans

séroskupiny Canicola sérovar Canicola, L interrogans séroskupiny Icterohaemorrhagiae sérovar

Copenhageni, L.interrogans séroskupiny Australis sérovar Bratislava a L.kirschneri séroskupiny

Grippotyphosa sérovar Bananal/Liangguang.

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit

se zivou vakcinou pro intranazalni podani série Nobivac proti infek¢ni tracheobronchitidé zpiisobené

Bordetella bronchiseptica a/nebo viru parainfluenzy psi

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny pokud je podavana zaroven s jinym

veterinarnim [éCivym piipravkem, vyjma vySe zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této

vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém piipravku musi byt provedeno na

zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipada.

Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pred pouzitim se lyofilizat rozpusti v rozpoustédle Nobivac Solvent , ktery se dodava na vyzadani,
nebo v tekuté vakciné fady Nobivac (Nobivac Lepto, Nobivac L4, Nobivac Rabies nebo Nobivac RL)
a vznikly

1 ml suspenze se aplikuje subkutanné.

Vakcinacni programy:

Zakladni vakcinace:

Upftednostinovanym vékem pro vakcinaci proti infekéni hepatitidé psit (CAV1) a infekeni
laryngotracheitidé pst (CAV2) je 8-12 tydnt stafi, protoZe toto je pravdépodobné nejranéjsi vek, kdy
zbytkové matetské protilatky proti témto onemocnénim poklesnou na takové hladiny, aby nebranily
imunitni odezvé. U psinky a parvovirdzy dochazi k poklesu hladin matetskych protilatek, aby
nebranily imunitni odezvé na vakcinaci proti témto dvéma onemocnénim, ve vét§iné pripadl ve véku
6-9 tydnti a proto se také doporucuje vakcinovat proti témto nakazam v tomto veku. U Sténat s
vysokymi hladinami matefskych protilatek je tfeba provést revakcinaci také ve 12. tydnu véku.
Imunizace vakcinou Nobivac DHP by méla byt soucasti komplexniho vakcina¢niho programu:

A. Program pro Sténata, kde je zvySené riziko infekce psinky a parvovirdzy pied dosazenim 8-9 tydnti
véku nebo kde nejsou znamy hladiny matefskych protilatek:

4.-6. tyden Nobivac Puppy DP

8.-9. tyden Nobivac DHP + Nobivac Lepto nebo Nobivac L4

12. tyden Nobivac DHP + Nobivac Lepto nebo Nobivac L4 nebo Nobivac RL
B. Zahajeni vakcinace ve véku 8-9 tydnt

8.-9. tyden Nobivac DHP + Nobivac Lepto nebo Nobivac L4

12. tyden Nobivac DHP + Nobivac Lepto nebo Nobivac L4 nebo Nobivac RL

C. Zahgjeni vakcinace ve veku 12 tydnti
12. tyden Nobivac DHP + Nobivac Lepto nebo Nobivac L4 nebo Nobivac RL



4.10

411

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

14.-15. tyden  Nobivac Lepto

Revakcinace:
Je doporucovana revakcinace kazdé 3 roky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po 10-nasobném piredavkovani nebyly pozorovany zadné dalsi nezddouci ucinky, nez ty uvedené
v bodu 4.6.

Ochranné lhity
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC vet kod: QI07AD02

Zivé, lyofilizovana vakcina obsahujici Zivy virus psinky, kmen Ondestepoort, Zivy virus
laryngotracheitidy pst,, kmen Manhattan LPV3, a Zivy psi parvovirus, patentovany kmen 154,
Vsechny viry jsou pomnozeny na tkanovych kulturach.

Ptipravek stimuluje rozvoj aktivni imunity navozenim tvorby protilatek proti psince, infekéni
hepatitid¢ pst zplisobené psim adenovirem typu 1 (CAV1), parvovirdze a respiraénimu onemocnéni
(laryngotracheitid¢) zptisobenému psim adenovirem typu 2 (CAV?2).

Po aplikaci do téla vakcinovaného jedince se aktivuje cela fada obrannych mechanismti organismu
zabranujicich naslednému rozvinuti onemocnéni po nakazeni terénni infekei.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:

sorbitol, hydrolyzovana zelatina, pankreatinem hydrolyzovany kasein, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného

Rozpoustedlo (Nobivac Solvent):
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, voda na injekci

Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla Nobivac Solvent a tekuté
vakciny Nobivac Lepto, Nobivac L4, Nobivac Rabies nebo Nobivac RL.

Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 30 minut.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Vakcina: Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2-8°C, chraiite pfed svétlem

Rozpoustédlo (Nobivac Solvent): Lze uchovavat pfi teploté do 25°C, pokud se uchovava oddélen¢ od
lyofilizatu.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Lyofilizat: Lékovka ze skla hydrolytické tfidy typu I (Ph.Eur.) , uzaviena halogenbutylovou gumovou
zatkou zajisténou kodovanou hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo (Nobivac Solvent): Lékovka ze skla hydrolytické tfidy typu I (Ph.Eur.) , uzaviena
halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou kédovanou hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
Kartonové nebo polyethylen-tereftalatové (PET) krabic¢ky obsahujici 10 x 1 davku lyofilizatu.



Velikost baleni rozpoustédla: Kartonové nebo polyethylen-tereftalatové (PET) krabi¢ky obsahujici 10
x 1 davku rozpoustédla.

Rozpoustédlo neni soucésti baleni, dodava se na vyzadani.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci nespoti‘ebovaného pripravku nebo odpadového materialu rzitel
rozhodnuti o registraci

Likvidovat odpad vaienim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfek¢niho pfipravku
schvaleného k tomuto ucelu pfislusnymi ufady.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
97/080/92-S/C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
5/1992; 16.3.1998; 29.3.2002 / 17.5.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
Leden 2015

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



