PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac DP PLUS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekEni suspenzi pro psy (Sténata)

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1ml) rekonstituované vakciny obsahuje:

Lécivé latky:
Virus febris contagiosae canis, kmen Ondestepoort, zivy, atenuovany 10> - 10%° TCIDso*
Parvovirus enteritidis canis, kmen 630a, zivy, rekombinantni 10> — 10%7 TCIDs *

*50% infekeni davka pro tkanové kultury.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
Lyofilizat: témét bily nebo krémové barvy.
Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi (Sténata)
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
K aktivni imunizaci §ténat ve véku 4 tydnt a starSich pro prevenci klinickych ptiznakl a mortality pfi
infekci virem psinky a infekci psim parvovirem a pro prevenci vylucovani viru po infekci virem psinky a
po infekci psim parvovirem.
Néstup imunity: pro virus psinky: 7 dni;
pro parvovirus psit: 3 dny.
Trvani imunity: 8 tydnt.
4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.



Stiedni az vysoké hladiny matetskych protilatek proti viru psinky mohou snizit u¢innost ptipravku proti
psince.

Vseobecné je doporuc¢ovana vakcinace $téiat timto pripravkem ve véku 6 tydnu. V piipadech, kdy je
vysoké riziko parvovirové infekce a/anebo infekce virem psinky, doporucuje se ¢asnéjsi vakcinace Sténat,
ale ne diive nez pred dosazenim 4 tydna veku. Rutinni vakcinace zakladnimi vakcinami proti psince,
parvoviroze psu, infekéni hepatitid€ a respiraénimu onemocnéni zpisobenému adenovirem typu 2 by
m¢éla byt aplikovana v souladu s pfibalovou informaci téchto ptipravki.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

U nékterych $ténat mtze byt vakcinacni kmen parvoviru nalezen ve vykalech az do 8 dnt po vakcinaci.
Prilezitostné se tento virus muze $ifit na jiné psy anebo koc¢ky, ale nezptisobuje zadné klinické priznaky
onemocnéni. U kocek se virus mize vylucovat do 5 dnti a $ifit se na jiné koC¢ky bez vyvolani jakychkoliv
klinickych pfiznakti onemocnéni. Virus psinky se vakcinovanymi $téiaty nesiti.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned lékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

V pribéhu prvniho tydne po vakcinaci je v misté injekéniho podani velmi ¢asto pozorovan maly,
nebolestivy otok (maximalné¢ 1 cm v pruméru). Otok zcela vymizi do nékolika dni. Ve vzacnych
ptipadech se po dobu 4 hodin po vakcinaci miiZze objevit snizena aktivita.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSettenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem brezosti.
4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat ve stejny den, ale nemisit, s vakcinou
fady Nobivac pro intranazalni podani, obsahujici komponenty Bordetella bronchiseptica a virus
parainfluenzy pst. Uginnost po soub&zném podani nebyla testovana. Piestoze byla prokazana bezpe&nost
pfi soubézném podani, mél by veterinarni 1ékar tento fakt vzit v ivahu pfi rozhodovani o podani téchto
pripravku ve stejny den.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravki. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklade zvazeni
jednotlivych piipadd.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkutanni podani.

Aplikujte jednu davku (1 ml) $ténatim od 4 tydnt véku.

Rekonstituujte obsah lahvicky s lyofilizatem pomoci dodaného rozpoustédla.
Ujistéte se, Ze lyofilizat je pred aplikaci uplné€ rozpusten.

Podejte cely obsah lahvicky.

Vzhled rekonstituovaného ptipravku: suspenze témeft rizové anebo rtizové barvy.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti 10nasobném predavkovani vakciny nebyly pozorovény jiné reakce, kromé téch jiz zminénych v sekci
4.6.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virova vakcina pro psy, virus psinky a psi parvovirus.
ATCvet kod: QI07ADO3.

Vakcina u $téiat stimuluje aktivni imunitu proti infekci psim parvovirem a virem psinky. Matetské
protilatky proti psimu parvoviru neinterferuji s i¢innosti tohoto pfipravku. Imunita proti viru psinky je u
zvitat od 4 tydnl veéku dosazena v piipadé, Ze maji nizké az stiedni hladiny matetskych protilatek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:
hydrolyzovana zelatina

pankreatinem hydrolyzovany kasein
sorbitol
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustédlo:
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydrogenfosfore¢nan draselny
voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility



Nemisit s jingym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku (lyofilizat) v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 30 minut.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat:

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Prepravujte pii teploté do 30 °C.
Chrante pred mrazem.

Chrarte pred svétlem.

Rozpoustédlo:
Nejsou zvlastni opatieni pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Injek¢ni lahvicka z ¢irého skla typu I s obsahem 1 davky, uzaviena chlorobutylovou gumovou zatkou a

hlinikovym vi¢kem.

Rozpoustédlo:
Injek¢ni lahvicka z ¢irého skla typu I s obsahem 1 davky, uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou a

hlinikovym vickem.

Velikost baleni:

- Plastova krabicka obsahujici 5 x 1davkovou injek¢ni lahvicku s vakcinou a 5 injekEnich lahvicek
obsahujicich 1 ml rozpoustédla.

- Plastova krabicka obsahujici 25 x 1davkovou injekéni lahvi¢ku s vakcinou a 25 injek¢nich lahviéek
obsahujicich 1 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinirniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pifipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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



8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/20/265/001-002

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé piipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinnych latek

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

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE A POUZITI

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

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

Plastova krabicka obsahujici 5 x 1davkovou injek¢ni lahvicku s vakcinou a 5 injek¢nich lahviéek
obsahujicich 1 ml rozpoustédla

Plastova krabicka obsahujici 25 x 1davkovou injekéni lahvicku s vakeinou a 25 injekénich lahvicek
obsahujicich 1 ml rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac DP PLUS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy (Sténata)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Virus febris contagiosae canis, kmen Ondestepoort, zivy, atenuovany............ 103! - 10%° TCIDso
Parvovirus enteritidis canis, kmen 630a, Zivy, rekombinantni ......................... 10>! — 10%7 TCIDso

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

4. VELIKOST BALENI

5 x 1 davka vakciny v¢etné 1 ml rozpoustédla
25 x 1 davka vakciny véetn€ 1 ml rozpoustedla

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi (Sténata)

| 6.  INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

1"



9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte do 30 minut.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Prepravujte pii teploté do 30°C.
Chraite pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitfata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)
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EU/2/20/265/001 (5 x 1 davka; 5 x 1 ml)
EU/2/20/265/002 (25 x 1 d4vka; 25 x 1 ml)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA LAHVICKY VAKCINY (LYOFILIZAT)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac DP PLUS

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Virus febris contagiosae canis, Zivy, atenuovany
Parvovirus enteritidis canis, zivy, rekombinantni

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA LAHVICKY ROZPOUSTEDLA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpousteédlo pro Nobivac DP PLUS

2.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

3.  CESTA(Y) PODANI

S.C.

4. PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nejsou specialni pozadavky pro uchovavani.

| 5. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 6. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 7. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Nobivac DP PLUS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy (Stéiata)

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nobivac DP PLUS lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro psy (Sténata)

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Kazda davka (1ml) rekonstituované vakciny obsahuje:

Virus febris contagiosae canis, kmen Ondestepoort, Zivy, atenuovany  10>! - 10%° TCIDs¢*
Parvovirus enteritidis canis, kmen 630a, Zivy, rekombinantni 10> —10%7 TCIDsp *

*50% infekeni davka pro tkanové kultury.
Lyofilizat: téméf bily nebo krémové barvy.
Rozpoustedlo: ¢iry, bezbarvy roztok.
4. INDIKACE
K aktivni imunizaci §ténat ve véku 4 tydnt a starSich pro prevenci klinickych pifiznakt a mortality pii
infekci virem psinky a infekci psim parvovirem a pro prevenci vylu¢ovani viru po infekci virem psinky a
po infekci psim parvovirem.
Nastup imunity: pro virus psinky: 7 dni;
pro parvovirus pst: 3 dny.
Trvani imunity: 8 tydnt.
5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
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V pribéhu prvniho tydne po vakcinaci je v misté injekéniho podani velmi Casto pozorovan maly,
nebolestivy otok (maximaln€ 1 cm v priméru). Otok zcela vymizi do nékolika dni. Ve vzacnych
ptipadech se po dobu 4 hodin po vakcinaci miiZze objevit snizena aktivita.

Cetnost nezadoucich &inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu Iékaii.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi (Sténata)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Subkutanni podani.

Aplikujte jednu davku (1 ml) $ténatim od 4 tydnt véku.

Rekonstituujte obsah lahvicky s lyofilizadtem pomoci dodaného rozpoustédla.
Podejte cely obsah lahvicky.

Vzhled rekonstituovaného ptipravku: suspenze témeért riizové anebo rizové barvy.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ujistéte se, Ze lyofilizat je pted aplikaci Giplné rozpustén.

10. OCHRANNA(K) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat: Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Prepravujte pii teploté do 30°C. Chraiite pied
mrazem. Chrante pied svétlem.
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Rozpoustédlo: Tento veterindrni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro
uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 30 minut.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Stiedni az vysoké hladiny matefskych protilatek proti viru psinky mohou snizit G¢innost pfipravku proti
psince.

Vseobecne¢ je doporuCovana vakcinace Sténat timto ptipravkem ve véku 6 tydnl. V pripadech, kdy je
vysoké riziko parvovirové infekce a/anebo infekce virem psinky, doporucuje se ¢asnéjsi vakcinace Sténat,
ale ne diive nez pred dosazenim 4 tydnid véku. Rutinni vakcinace zakladnimi vakcinami proti psince,
parvoviroze pst, infek¢ni hepatitid¢ a respiracnimu onemocnéni zpisobenému adenovirem typu 2 by
meéla byt aplikovana v souladu s ptibalovou informaci téchto ptipravku.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
U nékterych $ténat mtze byt vakcinacni kmen parvoviru nalezen ve vykalech az do 8 dnti po vakcinaci.
Prilezitostné se tento virus muze $ifit na jiné psy anebo koc¢ky, ale nezptisobuje zadné klinické priznaky

onemocnéni. U kocek se virus muze vylucovat do 5 dnti a $ifit se na jiné koC¢ky bez vyvolani jakychkoliv
klinickych ptiznakti onemocnéni. Virus psinky se vakcinovanymi $ténaty nesifi.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned lékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Biezost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem btezosti.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat ve stejny den, ale nemisit, s vakcinou
fady Nobivac pro intranazalni podani, obsahujici komponenty Bordetella bronchiseptica a virus
parainfluenzy pst.. Uéinnost po soub&zném podani nebyla testovana. Pfestoze byla prokazana bezpeénost
pfi soubézném podani, mel by veterinarni l€kat tento fakt vzit v ivahu pii rozhodovéni o podani téchto
pripravku ve stejny den.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim léc¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni
jednotlivych piipadi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfi 10nasobném piedavkovani vakciny nebyly pozorovany jiné reakce, kromé téch jiz zminénych v sekci
,.Nezadouci uCinky*.

Inkompatibility:
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Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

- Plastova krabicka obsahujici 5 x 1davkovou injek¢ni lahvicku s vakcinou a 5 injek¢nich lahviéek
obsahujicich 1 ml rozpoustédIa.

- Plastova krabicka obsahujici 25 x 1davkovou injekéni lahvicku s vakcinou a 25 injekénich lahvicek
obsahujicich 1 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Vakcina u $ténat stimuluje aktivni imunitu proti infekci psim parvovirem a virem psinky. Matefské

protilatky proti psimu parvoviru neinterferuji s u¢innosti tohoto piipravku. Imunita proti viru psinky je u
zvitat od 4 tydnti véku dosaZena v ptipad¢€, Ze maji nizké az stfedni hladiny matetskych protilatek.
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