SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobivac DHPPi lyofilizat na injekénu suspenziu
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:

1 davka (1 ml) lyofilizatu obsahuje:

Ucinné latky:

min. 4,0 logyo TCIDsy max. 6,0 logyo TCIDsg zivého virusu psinky (CDV) kmena Onderstepoort,

min. 4,0 logig TCIDsy max. 6,5 10gyg TCIDsq Zivého psieho adenovirusu typu 2 (CAV2) kmefia
Manhattan LPV3

min. 7,0 logyo TCIDsy max. 8,4 logyo TCIDs Zivého psieho parvovirusu (CPV) kmena 154

min. 5,5 logip TCIDsg max. 7,0 logye TCIDsq Zivého psieho virusu parainfluenzy (Cpi) kmena
Cornell

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na injek¢nt suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2  Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia psov na znizenie klinickych priznakov choroby zapri¢inenej infekciou virusom
psinky, na zabranenie klinickych priznakov a vylu€¢ovania virusu zapricinenych infekciou
parvovirusom psov, na znizenie klinickych priznakov infekénej hepatitidy a vyluCovania virusu
a sposobenych infekciou psim adenovirusom 1 a na zniZenie klinickych priznakov respiratorne;j
infekcie a vylucovania virusu zapri¢inenych infekciou adenovirusom typu 2 a infekciou virusom
parainfluenzy psov.

Nastup imunity je priblizne 1 tyzdefi po vakcinacii a trvanie 3 roky pre CDV, CAV, a CPV.
Nastup imunity pre CPi je priblizne 4 tyzdne a trvanie 1 rok po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Nevakcinovat’ choré zvierata.



Psy by sa nemali zbyto¢ne vystavovat riziku infekcie pocas prvého tyzdina po prvej vakcinacii.
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcinacii sa méze vyskytnat’ maly prechodny opuch v mieste vpichu.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa moze vyskytnit’ prechodny narast telesnej teploty a/alebo prechodné
akuttne hypersenzitivne reakcie (anafylaxia) — s priznakmi ako letargia, tvarovy edém, svrbenie,
dyspnoe, davenie, hnacka alebo kolaps, ktoré sa mézu vyskytnuat’ kratko po vakcinacii.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Udaje o bezpec¢nosti a ¢innosti su k dispozicii pricom dokazuju, ze tato vakcina moze byt nariedena
pomocou vakciny Nobivac Lepto, Nobivac Rabies alebo Nobivac RL.

Udaje o bezpeénosti a Giéinnosti st k dispozicii pricom dokazuju, Ze tato vakcina moze byt miesana

a podana s inaktivovanymi vakcinami radu Nobivac proti leptospirze psov, sposobenej vSetkymi
alebo niektorym z nasledovnych sérovarov: L.interrogans séroskupiny Canicola sérovaru Canicola, L.
interrogans séroskupiny Icterohaemorrhagiae sérovaru Copenhageni, L. interrogans séroskupiny
Australis sérovar Bratislava a L. kirschneri séroskupiny Grippothyphosa sérovar Bananal/Liangguang.

Pred podanim miesaného lieku si precitajte pisomné informacie pre pouzivatel'ov prislusnych vakcin
Nobivac. Pri miesani s vakcinami Nobivac proti leptospirdze pri kazdorocnej revakcinacii ma byt
potvrdené, Ze nedochddza k vzajomnému ovlyviiovaniu s anamnestickou odpoved’ou navodenou po
injek¢nom podani zlozky obsahujticej virus parainfluenzy.

Po podani s jednou z vakein proti leptospiréze sa moze objavit’ niekol’ko dni po vakcinacii mierne
a prechodné zvysenie telesnej teploty (< 1°C), u niektorych Steniat sprevadzané zniZzenou aktivitou
a/alebo znizenim apetitu. V mieste podania méze byt pozorovany maly prechodny opuch (<4 cm),
ktory mdze byt prileZitostne tuhy a pri palpacii bolestivy. Opuch sa alebo rozplynie alebo zretel'ne
zmens$i do 14 dni po vakcinacii.

Po podani zmie$anej predavkovanej vakciny Nobivac DHPPi a predavkovanej vakciny proti
leptospirdze z radu Nobivac mozu byt pozorované prechodné lokélne reakcie ako s difuzne az tuhé
opuchy od 1 do 5 cm v priemere, ktoré obycajne nepretrvavaju dlhsie ako 5 tyzdnov, i ked’ u
niektorych méze trvat’ aj dlhsie, kym sa Gplne rozplynu.

Ak je Nobivac DHPPi pouzivany spolu s niektorou z vyssie uvedenych vakcin radu Nobivac, ma sa
zohl'adnit’ minimalny vek pre vakcinaciu kazdej z vakcin tak, aby v ¢ase vakcinacie psy dosiahli
minimalny vek pre vakcinaciu jednotlivych vakein, alebo boli starsie.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom okrem hore uvedenych vakcin. Rozhodnutie ¢i pouZit’ tuto vakcinu pred
alebo po podani iného veterindrneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jedna davka (1 ml) rekonstituovanej vakciny, subkutanne.

Pred pouZitim vakcinu rozpustit’ v rozpustadle Nobivac Solvent, ktoré sa vydava na poziadanie, alebo
Vv niektorej z vakcin radu Nobivac.

Vakcina¢ny program:

Zikladna vakcindcia: Jedna injekcia by mala navodit’ aktivnu imunitu u psov vo veku 10 tyzdinov




a starSich. Ak sa vyzaduje skorsia ochrana, prva davka ma byt podana Stenatdm vo veku 6 tyzdiov

a starSim, ale pretoze materské protilatky mozu prekazat’ odozve na vakcinaciu, kone¢na davka sa ma
podat’ 2-4 tyzdne neskor napr. vo veku 10 tyzdnov a viac.

Revakcindcia: psinka, infek¢na hepatitida, parvovirdza - kazdé 3 roky, parainfluenza — kazdy rok.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Pri 10-nasobnom predavkovani neboli pozorované Ziadne zvlastne priznaky.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata, kod ATCvet: QI07AD04

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu psov proti psinke, infek¢énej hepatotide (CAV1), infekcii
adenovirusom psov (CAV?2), infekcii parvovirusom psov a infekcii parainfluenzou.

Odporucena vakcinacia navodi ochranné titre takmer u vSetkych vakcinovanych psov. Imunita je tiez
dokonala u zvierat s materskymi protilatkami pritomnymi v ¢ase vakcinacie. U niektorych psov mdze
byt najdeny vo fekaliach parvovirus do 8 dni po vakcinacii. Prilezitostne sa virus méze $irit’ na inych
psov, ale bez sposobovania klinickych priznakov choroby. Pre virus psej parainfluenzy titer
ochrannych protilatok nie je dokonaly u vSetkych vakcinovanych psov, ale preukazala sa redukcia
klinickych priznakov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
sorbitol

hydrolyzovana zelatina
disodium fosforec¢nan dvojvody
voda na injekciu

Rozpustadlo Nobivac Solvent:
disodium fosforec¢nan dvojvody
dihydrogén fosfore¢nan draselny
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozptstadla alebo vakcin radu
Nobivac pre psov uvedenych v bode 4.8.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: 30 minut.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Lyofilizat: Uchovavat’ pri teplote (2°C - 8°C) .Nezmrazovat'.
Rozpustadlo: Oddelené od lyofilizatu je mozné uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu
Lyofilizat: Sklenena liekovka hydrolytickej triedy typ I (Ph.Eur.). Liekovka je uzavreta

hylogénbutylovou gumovou zatkou a farebnym kédovanym hlinikovym vrchnakom. Kartonova alebo
polyetylén-tereftalatova (PET) skatul’a.



Rozpustadlo Nobivac Solvent: Sklenena liekovka hydrolyticke;j triedy typ I (Ph.Eur. Liekovka je
uzavreta hylogénbutylovou gumovou zatkou a farebnym kodovanym hlinikovym vieckom. Kartonova
alebo polyetylén-tereftalatova (PET) skatula.

Velkost balenia:

Lyofilizat: 10 x1 ml (1 davka), 50 x 1ml (1 davka).

Rozptstadlo: 10 x 1 ml (1 davka)

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Odpad zlikvidovat’ varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prislusSnymi autoritami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8. REGISTRACNE CiSLO

97/010/08-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

23.12.1994

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Skatulka - lyofilizat}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac DHPPi lyofilizat na injek¢énu suspenziu

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka ( 1 ml) lyofilizatu obsahuje:
- 4,0 logy - 6,0 log; TCIDs;, CDV
- 4,0109:0 - 6,5 1090 TCIDs; CAV2
- 7,0 1090 - 8,4 10g;0 TCIDsy CPV
- 551000 - 7,0 logy TCIDs, Cpi

3.  LIEKOVA FORMA

lyofilizat na injekénu suspenziu

(4. VELCKOST BALENIA

10 x 1 davka
50 x 1 davka

|5. CIELOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

S.c.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

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

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2 °C-8 °C. Nezmrazovat'.

[12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO |




| LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLCADU DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/010/08-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Skatul’ka - rozpi$tadlo}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Solvent na rozpustanie vakcin radu Nobivac

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

disodium fosfore¢nan dvojvody, dihydrogén fosfore¢nan draselny, voda na injekciu

3.  LIEKOVA FORMA

Sterilné rozpustadlo

(4. VELZKOST BALENIA

10x 1 ml

|5. CIELOVY DRUH

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTA

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

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA




Len pre zvierata.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLZADU DOSAHU DETj

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{etiketa liekovky lyofilizatu}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac DHPPI

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

4,0 logyo - 6,0 logy,, TCIDs, CDV
4,0 logyo - 6,5 logyo TCIDsy, CAV2
7,0 logyo - 8,4 log,o TCIDs CPV
5,5 10910 - 7,0 logy TCIDs, Cpi

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S.c.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

etiketa liekovky - rozpust’adlo
y p

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Solvent

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

5.  OCHRANNA LEHOTA

6.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Nobivac DHPPi lyofilizat na injekénu suspenziu

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a vyrobca pre uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobivac DHPPi lyofilizat na injekénu suspenziu
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (1 ml) lyofilizatu obsahuje:
Ucinné latky:
- min. 4,0 log;y TCIDsy, max. 6,0 logiy TCIDsy Zivého virusu psinky (CDV) kmefia
Onderstepoort,
- min. 4,0 log;y, TCIDsy max. 6,5 logyy TCIDs, zivého psieho adenovirusu typu 2 (CAV2)
kmena Manhattan LPV3
- min. 7,0 logyy, TCIDsy max. 8,4 logy, TCIDs Zivého psieho parvovirusu (CPV) kmena 154
- min. 5,.5 logyy TCIDs, max. 7,0 logyy TCIDsy zivého psieho virusu parainfluenzy (CPi) kmenia
Cornell
Pomocné latky:
Lyofilizat:
Sorbitol, hydrolyzovana Zzelatina, disodium fosforeénan dvojvody, voda pre injekciu (pred
lyofilizaciou).
Rozpustadlo:
Disodium fosforecnan dvojvody, dihydrogén fosfore¢nan draselny, voda pre injekciu.

4. INDIKACIA

Aktivna imunizacia psov na znizenie klinickych priznakov choroby zapricinenej infekciou virusom
psinky, na zabranenie klinickych priznakov a vylu€¢ovania virusu zapricinenych infekciou
parvovirusom psov, na znizenie klinickych priznakov infekénej hepatitidy a vyluCovania virusu

a sposobenych infekciou psim adenovirusom 1 a na zniZenie klinickych priznakov respiratorne;j
infekcie a vylucovania virusu zapri¢inenych infekciou adenovirusom typu 2 a infekciou virusom
parainfluenzy psov.

Nastup imunity je priblizne 1 tyzdefi po vakcinacii a trvanie 3 roky pre CDV, CAV, a CPV.
Nastup imunity pre CPi je priblizne 4 tyzdne a trvanie 1 rok po vakcinacii.

5.  KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcincii sa m6ze vyskytnat’ maly prechodny opuch v mieste vpichu.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa moze vyskytnut’ prechodny narast telesnej teploty a/alebo prechodné
akutne hypersenzitivne reakcie (anafylaxia) — S priznakmi ako letargia, tvarovy edém, svrbenie,

dyspnoe, davenie, hnacka alebo kolaps, ktoré sa mozu vyskytnat’ kratko po vakcinacii.

7. CIECOVY DRUH



Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jedna davka (1 ml) rekonstituovanej vakciny, subkutanne.
Pred pouzitim vakcinu rozpustit’ v rozpustadle Nobivac Solvent, ktoré sa vydava na poziadanie, alebo
Vv niektorej z vakcin radu Nobivac.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinacny program:

Zikladna vakcindcia: Jedna injekcia by mala navodit’ aktivnu imunitu u psov vo veku 10 tyzdiov

a starSich. Ak sa vyZaduje skorsia ochrana, prva davka ma byt podana Stenatam vo veku 6 tyzdnov

a star$im, ale pretoze materské protilatky mozu prekazat’ odozve na vakcinaciu, konec¢na davka sa ma
podat’ 2-4 tyzdne neskor napr. vo veku 10 tyzdiov a viac.

Revakcindcia: psinka, infek¢né hepatitida, parvoviroza - kazdé 3 roky, parainfluenza — kazdy rok.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiuje sa.
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Lyofilizat: Uchovavat’ pri teplote (2°C - 8°C) .Nezmrazovat'.

Rozpustadlo: Oddelené od lyofilizatu je mozné uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na poufivanie u zvierat
Nevakcinovat’ choré zvierata.
Psy by sa nemali zbytocne vystavovat’ riziku infekcie poc€as prvého tyzdiia po prvej vakcinacii.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného posobenia
Udaje o bezpecnosti a i€innosti su k dispozicii pri¢om dokazuju, Ze tato vakcina méze byt nariedena
pomocou vakciny Nobivac Lepto, Nobivac Rabies alebo Nobivac RL.

Udaje o bezpeénosti a Gi¢innosti su k dispozicii pri¢om dokazuju, Ze tato vakcina moze byt miesana

a podana s inaktivovanymi vakcinami radu Nobivac proti leptospirdze psov, sposobenej vSetkymi
alebo niektorym z nasledovnych sérovarov: L.interrogans séroskupiny Canicola sérovaru Canicola, L.
interrogans séroskupiny Icterohaemorrhagiae sérovaru Copenhageni, L. interrogans séroskupiny
Australis sérovar Bratislava a L. kirschneri séroskupiny Grippothyphosa sérovar Bananal/Liangguang.

Pred podanim miesaného lieku si precitajte pisomné informacie pre pouzivatel'ov prislusnych vakcin
Nobivac. Pri mieSani s vakcinami Nobivac proti leptospirdze pri kazdorocnej revakcindcii ma byt
potvrdené, Ze nedochadza k vzajomnému ovlyviiovaniu s anamnestickou odpoved’ou navodenou po
injekénom podani zlozky obsahujtcej virus parainfluenzy.

Po podani s jednou z vakcin proti leptospiréze sa moze objavit’ niekol’ko dni po vakcinacii mierne
a prechodné zvysenie telesnej teploty (< 1°C), u niektorych $teniat sprevadzané znizenou aktivitou
a/alebo znizenim apetitu. V mieste podania moze byt pozorovany maly prechodny opuch (<4 cm),
ktory moze byt prilezitostne tuhy a pri palpacii bolestivy. Opuch sa alebo rozplynie alebo zretelne
zmens$i do 14 dni po vakcinacii.

Po podani zmieSanej predavkovanej vakciny Nobivac DHPPi a predavkovanej vakciny proti
leptospirdze z radu Nobivac mozu byt pozorované prechodné lokalne reakcie ako su difizne az tuhé
opuchy od 1 do 5 cm v priemere, ktoré oby¢ajne nepretrvavaja dlhsie ako 5 tyzdiiov, i ked’ u
niektorych moéze trvat’ aj dlhsie, kym sa Gplne rozplynu.



Ak je Nobivac DHPPi pouzivany spolu s niektorou z vyssie uvedenych vakcin radu Nobivac, ma sa
zohl'adnit’ minimalny vek pre vakcinaciu kazdej z vakcin tak, aby v ¢ase vakcinacie psy dosiahli
minimalny vek pre vakcindciu jednotlivych vakcin, alebo boli starsie.

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom okrem hore uvedenych vakcin. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Pouditie pocas gravidity, laktdcie
Mobze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

13.  OSOBITNE BEZPE(:NOSTN]J; OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spal'ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prislusSnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:

Lyofilizat: 10 x1 ml (1 davka), 50 x 1ml (1 davka).
Rozpustadlo: 10 x 1 ml (1 davka)

Nie vSetky velkosti balenia sa mézu uvadzat’ na trh

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
povolenia na uvedenie na trh.



