SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac DHP lyofilizat na injeként suspenziu

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis (CDV, Onderstepoort) >10*°TCIDspa < 10°°TCIDs,

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis (CAV2, Manhattan LPV3)
>10*° TCIDs a < 10°° TCIDsg
Parvovirus enteritidis canis (CPV, Intervet 154 ) >10"° TCIDg a < 10%“TCIDs
Pomocné latky:
Sorbitolum,Natrii hydrogenphosphas anhydricus,Gelatina hydrlysata,N-Z Aminium
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat na injek¢nu suspenziu
4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Psy.
4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Aktivna iunizécia psov proti psinke (CDV), infekénej hepatitide psov zapricinenej psim adenovirusom
typu 1 (CAV 1), infekciam zapri¢inenym psim adenovirusom typu 2 (CAV 2) a psiemu parvovirusu
(CPV).
4.3 Kontraindikacie
Vakcina sa nesmie pouzit’ pre fretky a norky.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Ziadne
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ziadne.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim
Ziadne.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Mobzu sa vyskytnut’ prilezitostné mierne hypersenzitivne reakcie anafylaktického typu po vakcinacii,
ako po vSetkych cudzich proteinoch. V pripade vzniku hypersenzitivnych reakcii aplikovat
subkutanne adrenalin.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Ziadne neziaduce ¢inky.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ked je imunizacia ¢ast’ou obsiahleho vakcinacného programu, Nobivac L, Nobivac R a/alebo Nobivac
RL, m6zu byt pouzité na rozpustenie lyofilizatu. Nie s informacie o G¢inkoch a subeznom podani
s inou vakcinou.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1ml subkutdnne

Vakcinaény program:

[.Program prispdsobeny pre Steniata s vysokou hhladinou materskych protilatok k parvovirusom:
1.vakcinacia:Nobivac Parvo C a Nobivac L v 8.- 9. tyzdni veku
2.vakcinacia:Nobivac DHPPi s Nobivac L a Nobivac RL v 12. tyzdni veku

I1.S rizikom skorej expozicie k psinke(alebo besnote) je mozné pred 12 tyzdiom veku:
1.vakcinacia:Nobivac DHP alebo Nobivac DHPPi a Nobivac L alebo Nobivac RL
2.vakcinacia:V 14.-15. tyzdni Nobivac L

II1.Pokial’ vakcinacia nebola urobena do 12.tyzdna veku:
1.vakcinacia:v 12. tyzdni Nobivac DHP alebo Nobivac DHPPi + Nobivac L, alebo Nobivac RL
2.vakcinacia:v 14.-15. tyzdni Nobivac L

Steniata s nizkou alebo nezndmou latkou protilatok proti parvoviroze sa mozu vakcinovat uz v 6.

tyzdni veku s Nobivac Puppy DP

Imunita nastupuje najskor 14 dni po vakcinacii.

Revakcinacia:

Psinka, infek¢éna hepatitida,parvoviroza-kazdé 3 roky..

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
Ziadne neobvyklé priznaky pri 10-ndsobnom predavkovani.

411 Ochranna lehota

Nie je urCeny pre potravinové zvierata..

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Veterinaria immunopraeparata

ATC vet kod: QI07ADO2

Nepouzitel'né-zivy virus

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Pomocné latky:
Sorbitolum,Natrii hydrogenphosphas anhydricus,Gelatina hydrlysata,N-Z Aminium

6.2 Inkompatibility

Ziadna.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.Spotrebovat’ ihned po rozpusteni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme. Nezmrazovat'. Uchovavat’ mimo dosahu deti!

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka hydrolytickej triedy typ I (Ph.Eur), obsahujuce lyofilizatové gulocky. Liekovka je
uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou a zapecatena hlinikovym uzaverom. Kartonova alebo
polyetylén-tereftalatova (PET) Skatul’a.

Velkost balenia: 10x1 davka.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Likvidacia obalov,akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomécok,musi byt vykonana v stilade
S platnymi predpismi..

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

97080/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
07.05.1992

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE,KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE,ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL,NA VNUTORNOM OBALE
Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Nobivac DHP lyofilizat na injeként suspenziu

2. ZLOZENIE: UCINNE A POMOCNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje:
Ucinné latky:
Virus febris contagiosae canis (CDV, Onderstepoort) >10*° TCIDgpa < IOG'OTCIDso
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis (CAV2, Manhattan LPV3)

>10*° TCIDsy a < 10%° TCIDs
Parvovirus enteritidis canis (CPV, Intervet 154 ) >10"° TCIDg a < 10%“TCIDs
Pomocné latky:
Sorbitolum,Natrii hydrogenphosphas anhydricus,Gelatina hydrlysata,N-Z Aminium

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na injek¢n suspenziu.

4. VEEKOST BALENIA

10x1 davka

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna iunizacia psov proti psinke (CDV) ,infekénej hepatitide psov zapri¢inenej psim adenovirusom

typu 1 (CAV 1), infekciam zapric¢inenym psim adenovirusom typu 2 (CAV 2) a psiemu parvovirusu

CPV).

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Nie je urCeny pre potravinové zvierata

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Ziadne
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
Spotrebovat’ ihned po rozpusteni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme. Nezmrazovat’. Uchovavat mimo dosahu deti!

12. OSOBITNE, BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEgKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia obalov,akychkol'vwk zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok,musi byt vykonana
v stlade s platnymi predpismi..

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, Holandsko.

[16. REGISTRACNE CISLO

97/080/92-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Sklenena liekovka hydrolytickej triedy typ I (Ph.Eur), uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou a
zapeCatend hlinikovym uzaverom.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac DHP lyofilizat na injek¢ént suspenziu

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka (1 ml) obsahuje:
Ucinné latky:
Virus febris contagiosae canis (CDV, Onderstepoort) >10*° TCIDgpa < IOG'OTCIDso
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis (CAV2, Manhattan LPV3)
>10"° TCIDs a < 10°° TCIDs

Parvovirus enteritidis canis (CPV, Intervet 154 ) >10"° TCIDg a < 10%“TCIDs

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne.

/5. OCHRANNA LEHOTA

Nie je urCeny pre potravinové zvierata

6. CISLO SARZE
C. Sarze:
7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:
Spotrebovat’ ihned po rozpusteni

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobivac DHP lyofilizat na injeként suspenziu
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, Holandsko.
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac DHP lyofilizat na injeként suspenziu

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis (CDV, Onderstepoort) >10*° TCIDgpa < 106'0TCID50

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis (CAV2, Manhattan LPV3)

>10*° TCIDs a < 10°° TCIDsg
Parvovirus enteritidis canis (CPV, Intervet 154 ) >10"° TCIDg a < 10%“TCIDs
Pomocné latky:
Sorbitolum,Natrii hydrogenphosphas anhydricus,Gelatina hydrlysata,N-Z Aminium
4, INDIKACIA
Aktivna iunizécia psov proti psinke (CDV), infek¢nej hepatitide psov zapricinenej psim adenovirusom
typu 1 (CAV 1), infekciam zapri¢inenym psim adenovirusom typu 2 (CAV 2) a psiemu parvovirusu
(CPV).
5. KONTRAINDIKACIE
Vakcina sa nesmie pouzit’ pre fretky a norky.
6. NEZIADUCE UCINKY
Mozu sa vyskytnat’ prilezitostné mierne hypersenzitivne reakcie anafylaktického typu po vakcinéacii,
ako po vsetkych cudzich proteinoch. V pripade vzniku hypersenzitivnych reakcii aplikovat
subkutanne adrenalin.
7. CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

1ml subkutanne

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Vakcinaény program:

[.Program prisposobeny pre $t'efiata s vysokou hhladinou materskych protilatok k parvovirusom:
1.vakcinacia:Nobivac Parvo C a Nobivac L v 8.-9. tyzdni veku
2.vakcinacia:Nobivac DHPPi s Nobivac L a Nobivac RL v 12. tyzdni veku

I1.S rizikom skorej expozicie k psinke (alebo besnote) je mozné pred 12. tyzdiiom veku:
1.vakcinacia:Nobivac DHP alebo Nobivac DHPPi a Nobivac L alebo Nobivac RL
2.vakcinacia:V 14.-15 tyzdni Nobivac L

III.Pokial’ vakcinacia nebola urobena do 12.tyzdna veku:
1.vakcinacia:v 12. tyzdni Nobivac DHP alebo Nobivac DHPPi + Nobivac L, alebo Nobivac RL
2.vakcinacia:v 14.-15. tyzdni Nobivac L

Steniata s nizkou alebo neznamou latkou protilatok proti parvoviroze sa mozu vakcinovat uz v 6.

tyzdni veku s Nobivac Puppy DP

Imunita nastupuje najskor 14 dni po vakcinacii.

Revakcinacia:

Psinka, infek¢éna hepatitida,parvoviroza-kazdé 3 roky..

10. OCHRANNA LEHOTA
Nie je ur€eny pre potravinové zvierata..
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme. Nezmrazovat. Uchovavat’ mimo dosahu deti!
Nepouzivat’ po uplynuti doby exspiracie uvedenej na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Ziadne

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia obalov,akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok,musi byt’ vykonana v stlade
S platnymi predpismi..

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Velkost balenia: 10 x 1 davka.
Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia: Ked je imunizacia Castou obsiahleho

vakcina¢ného programu, Nobivac L, Nobivac R a/alebo Nobivac RL, m6zu byt’ pouzité na rozpustenie
lyofilizatu. Nie su informacie o ti¢inkoch a siibeznom podani s inou vakcinou.
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