PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac DP PLUS lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injek¢nej suspenzie pre psy (Stenata)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inné latky:

Zivy, atenuovany virus psinky, kmefi Onderstepoort: 10! — 10%° TCIDs *
Zivy, rekombinantny parvovirus psov, kmefi 630a: 103! — 1047 TCIDs *
* 50% infekcnej davky pre tkanivové kultary

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na pripravu injekénej suspenzie.

Lyofilizat: belavej az krémovej farby.

Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy (Stenatd).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizacia Steniat od veku 4 tyZdne na prevenciu klinickych priznakov a mortality sposobenej
infekciou virusom psinky a infekciou parvovirusom psov a na prevenciu exkrécie virusu po infekcii

virusom psinky a po infekcii parvovirusom psov.

Nastup imunity: pre virus psinky: 7 dni;
pre parvovirus psov: 3 dni.

Trvanie imunity: 8 tyzdiov.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Stredne vysoké az vysoké hladiny materskych protilatok proti virusu psinky mézu znizovat’ ti€innost’ lieku
proti psinke.



Obvykle sa odporuca vakcinovat’ touto vakcinou vsetky Stenata vo veku 6 tyzdiov. V pripadoch, kde je
vysoké riziko infekcie psim parvovirusom a/alebo infekcie virusom psinky sa odporaca, aby boli Steniata
vakcinované skor, ale nie pred dosiahnutim 4 tyzdiiov veku. Rutinna vakcinacia zakladnymi vakcinami
proti psinke, parvovirdze psov, infekEnej hepatitide psov a respiracnym ochoreniam spésobenym
infekciou adenovirusom typu 2 ma byt podana tak, ako je uvedené v pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov tychto lickov.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U niektorych Steniat je mozné najst’ vakcinacny kmen parvorirusu psov vo vykaloch az 8§ dni po
vakcinacii. PrileZitostne sa moZe tento virus §irit’ na iné psy alebo macky, ale nevyvolava klinické
priznaky ochorenia. U maciek sa moze virus vyluovat’ az 5 dni a §irit’ sa na iné macky bez toho, aby
vyvolal klinické priznaky ochorenia. Virus psinky sa vakcinovanymi Stefiatami nesiri.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas prvého tyzdna po vakcinacii je v mieste injekéného podania vel'mi ¢asto pozorovany maly,
nebolestivy opuch (s priemerom maximalne 1 cm). Opuch tplne zmizne v priebehu niekol'kych dni.
V zriedkavych pripadoch sa mé6ze prejavit’ znizena aktivita pocas 4 hodin po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mengj ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v rovnaky den, ale nesmie

sa zmieSat’ s vakcinou radu Nobivac na intranazalne podanie obsahujucou komponenty Bordetella
bronchiseptica a virus parainfluezy psov. U¢innost’ po stibeznom podani nebola skimana. Preto, zatial’ ¢o
bola dokazana bezpec¢nost’ sibezného podania, veterinar by to mal vziat’ do ivahy pri rozhodovani

0 sibeznom podani tychto lieckov.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po
podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov .
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne podanie.

Podat’ jednu davku (1 ml) Stenatam od veku 4 tyzdnov.
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Rekonstituovat’ obsah liekovky s lyofilizatom pomocou dodaného rozpustadla.
Pred pouzitim sa presvedcit’, ze lyofilizat je Giplne rozpusteny.

Podat’ cely obsah liekovky.

Vzhl'ad rekonstituovaného lieku: suspenzia naruzovelej az ruzovej farby.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Pri 10-nadsobnom predavkovani vakciny neboli pozorované iné neziaduce U¢inky ako tie, ako st uvedené
v Casti 4.6.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Netyka sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virusové vakciny pre psov, virus psinky a parvovirus psov.
ATCvet kod: QI07ADO03

Vakcina stimuluje u Steniat aktivnu imunitu proti infekcii parvovirusom psov a virusom psinky. Materské
protilatky proti parvovirusu psov neinterferuji s i¢innostou tohto lieku. Imunita proti virusu psinky je
dosiahnuta u zvierat vo veku 4 tyzdiov s nizkou az strednou hladinou materskych protilatok.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
hydrolyzovana zelatina

pankreatinom hydrolyzovany kazein
sorbitol
disodium fosfore¢nan dvojvody

Rozpustadlo:
disodium fosfore¢nan dvojvody

dihydrogén fosfore¢nan draselny
voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku (lyofilizatu) zabalené¢ho v neporusenom obale: 2 roky.
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Cas pouzitelnosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: 30 minnt.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neprepravovat pri teplote nad 30 °C.
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Rozpustadlo:
Nie st ziadne osobitné poziadavky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Liekovky z ¢ireho skla typu I obsahujuce 1 davku, uzavreté chlorobutylovou zatkou a hlinikovym

viec¢kom.

Rozpustadlo:
Liekovky z ¢ireho skla typu I obsahujiuce 1 ml, uzavreté bromobutylovou zatkou a hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:
- Plastova skatul'a s lickovkami 5 x 1 davka vakciny a 5 lieckovkami s 1 ml rozpustadla.
- Plastova skatul'a s lickovkami 25 x 1 davka vakciny a 25 liekovkami s 1 ml rozpustadla.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/20/265/001-002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}



10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}>

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej agentiry
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

