1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac DP PLUS liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekciohoz kutydk (kolykok) szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina adagonkénti (1 ml) tartalma

Hatéanyagok:
El6, attenualt kutya-szopornyicavirus Onderstepoort torzs: 10%°-10%° TCIDso"
El8, rekombinans kutya-parvovirus 630a torzs: 103'-10%7 TCIDso"

“sejttenyészetben fert6z6 adag 50%-a

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekcidhoz.

Liofilizatum: tortfehér vagy krémszini.

Oldoszer: tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya (kolyok)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyakolykok aktiv immunizalasara négyhetes kortdl a kutya-szopornyicavirus és a kutya-parvovirus
fert6zés okozta klinikai tiinetek és elhullas, valamint a kutya-szopornyicavirus €s a kutya-parvovirus
fertdzes utani virusiirités megeldzésére.

Az immunitas kezdete: kutya-szopornyicavirus vonatkozasaban 7 nap.

kutya-parvovirus vonatkozasaban 3 nap.

Az immunitéstartossag: 8 hét.

4.3 Ellenjavallatok

Nings.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kutyak szopornyicavirusa elleni kézepesen magas vagy magas szintli maternalis ellenanyagok
csOkkenthetik a készitmény hatékonysagat a kutyak szopornyicéjaval szemben.

Az éltalanos javaslat szerint a készitménnyel minden kolykot hathetes korban kell oltani. Azokban az
esetekben, ha nagy a kockazata a kutya-parvovirus és/vagy a kutya-szopornyicavirus fertézésnek,
akkor javasolt a korabbi vakcinazas, de a vakcinazaskor a kolykoknek legalabb négyheteseknek kell
lennitik.



A kutya-szopornyica, a kutya-parvovir6zis, a kutyak fert6z6 majgyulladasa és a 2-es tipust adenovirus
altal okozott 1égz6szervi megbetegedések ellen rutinszeriien alkalmazott, esszencialis (,,core”)
vakcinakat azok hasznalati utasitdsaban leirtaknak megfelelden kell alkalmazni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Néhany kolyok esetében a kutya-parvovirus vakcinatorzs a vakcinazast kvetden legfeljebb 8 napig
kimutathatd a bélsarbol. Esetenként ez a virus atterjedhet mas kutyakra vagy macskakra anélkiil, hogy
azokban a betegség klinikai tiineteit okozna. Macskéak esetében a virus akar 5 napig is tiriilhet, €s mas
macskakra is atterjedhet anélkiil, hogy barmilyen betegség tiinete megjelenne.

A kutya-szopornyicavirust a vakcinazott kolykok nem tiritik.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A vakcinazast koveto els6 héten beliil nagyon gyakran alakul ki a vakcinazas helyén egy kismérett
(legfeljebb 1 cm atmér6ji), nem fajdalmas duzzanat. A duzzanat néhany napon beliil teljesen elmulik.
Ritka esetben a vakcinazast kovetd 4 oran beliil csokkent aktivitas eléfordulhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség idején.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina alkalmazhatd ugyanazon
a napon, de nem keverhet6 a Nobivac termékcsalad intranazalisan alkalmazhatd Bordetella
bronchiseptica-t és kutya-parainfluenzavirust tartalmazé vakcinajaval. Az egyideji alkalmazas utan a
hatékonysagot nem vizsgaltak. Ezért, bar az egyideju alkalmazas artalmatlansaga bizonyitott, az
allatorvosnak ezt figyelembe véve kell dontenie a készitmények egyidejii alkalmazasarol.

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejl

alkalmazasanak hatékonysdgara és artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a fent emlitett készitményt.
Ezért a vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szubkutén alkalmazas.

Kutyakolykoknek egy adag (1 ml) négyhetes kortol.
A liofilizatumot a mellékelt olddszerrel kell feloldani.

Biztositani kell, hogy a liofilizatum hasznalat el6tt teljesen feloldodjon.



Az ampulla teljes tartalmat be kell adni.
A feloldott készitmény halvany roézsaszinii vagy rézsaszinli szuszpenzio.
4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A vakcina tizszeres tiiladagolasakor sem figyeltek meg a 4.6 szakaszban leirtaktol eltérd
mellékhatasokat.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nem értelmezhetd.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Elgvirus tartalmu vakcina kutyak szamara, szopornyicavirus és kutya-
parvovirus.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI07ADO3

A vakcina aktiv immunitast valt ki kutyakdlykokben a szopornyicavirus- €s a kutya-parvovirus-
fert6zés ellen. A kutya-parvovirus elleni maternalis ellenanyagok nem befolyasoljak a készitmény
hatékonysagat. A kutya-szopornyicavirussal szembeni immunitas négyhetes kora allatokban alacsony
vagy kozepes szintli maternalis ellenanyagok jelenléte esetén érheto el.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Liofilizatum:

Hidrolizalt zselatin
Pankreasszal emésztett kazein
Szorbit
Dinatrium-foszfat-dihidrat

Oldészer:
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Viz injekcios célra

6.2 Foébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott olddszerrel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény (liofilizatum) felhasznalhato: 2 év.
A kereskedelmi csomagolast oldoszer felhasznalhato: 4 év.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 30 perc.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Liofilizatum:

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Legfeljebb 30 °C-on szallitando.



Nem fagyaszthato.
Fényt6l védve tartando.

Oldészer:
Kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Liofilizatum:

I-es tipust, atlatszo, 1 adagot tartalmaz6 tivegflakon, klorbutil gumidugoval zarva és aluminium
sapkaval fedve.

Oldoszer:

I-es tipust, atlatszo, 1 ml-t tartalmazo tivegflakon, brombutil gumidugdval zarva és aluminium
sapkaval fedve.

Kiszerelések:

5 x 1 adag vakcina és 5 db, 1 ml oldoszert tartalmazo ampulla, miianyagdobozban.

25 x 1 adag vakcina és 25 db, 1 ml olddszert tartalmazo ampulla, mianyagdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitiasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/265/001-002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: {EEEE/HH/NN}

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK


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

Nem értelmezheto.



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A BIOL(')GIA,I H,A”l:(',)ANYAGOK"EL(")A,LLi”l:(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai hatéanyagok eléallitéjanak neve és cime

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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ
5 x 1 adag vakcinat €¢s 5 x 1 ml olddszert tartalmazé ampulla, milanyagdobozban
25 x 1 adag vakcinat és 25 x 1 ml oldészert tartalmaz6 ampulla, miianyagdobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac DP PLUS liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekciohoz kutydk (kolykok) szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

El6, attenualt kutya-szopornyicavirus Onderstepoort torzs: 10%°-10%° TCIDso
El8, rekombinans kutya-parvovirus 630a torzs: 10>1-10%7 TCIDso

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekcidhoz.

4. KISZERELESI EGYSEG

5 x 1 adag vakcina 1 ml oldoszerrel
25 x 1 adag vakcina 1 ml olddszerrel

|5. CELALLAT FAJOK

Kutya (kolyok)

| 6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

1"



10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Feloldas utan 30 percen beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Legfeljebb 30 °C-on szallitando.
Nem fagyaszthato.

Fényt6l védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRAj’ SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/265/001 (5 % 1 adag; 5 x 1 ml)
EU/2/20/265/002 (25 x 1 adag; 25 x 1 ml)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

VAKCINA CIMKE (LIOFILIZATUM)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac DP PLUS

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

El§, attenualt kutya-szopornyicavirus.
ElG, rekombinans kutya-parvovirus.

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Sc.

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZER CIMKE

1. AZ OLDOSZER NEVE

Oldoszer a Nobivac DP PLUS-hoz

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 ml

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

Sc.

4. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kiilonleges tarolast nem igényel.

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 6. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

|7.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Nobivac DP PLUS liofilizitum és oldészer szuszpenzids injekciohoz kutyak szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac DP PLUS liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekciohoz kutyak szdméara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A feloldott vakcina adagonkénti (1 ml) tartalma

Hatéanyagok:
El8, attenualt kutya-szopornyicavirus Onderstepoort torzs: 103°-10% TCIDso"
El8, rekombinans kutya-parvovirus 630a torzs: 10>1-10%7 TCIDso"

“sejttenyészetben fert6z6 adag 50%-a

Liofilizatum: tortfehér vagy krémszint.

Oldoszer: tiszta, szintelen oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Kutyakolykok aktiv immunizalasara négyhetes kortdl a kutya-szopornyicavirus és a kutya-parvovirus
fertdzés okozta klinikai tiinetek és elhullas, valamint a kutya-szopornyicavirus €s a kutya-parvovirus
fertdzEs utani virusiirités megeldzésére.

Az immunitas kezdete: kutya-szopornyicavirus vonatkozasaban: 7 nap.

kutya-parvovirus vonatkozéasaban: 3 nap.

Az immunitastartossag: 8 hét.

S. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK
A vakcinazast kovet6 els6 héten beliil nagyon gyakran alakul ki a vakcinazas helyén egy kisméretii
(legfeljebb 1 cm atmérdji), nem fajdalmas duzzanat. A duzzanat néhany napon beliil teljesen elmulik.

Ritka esetekben a vakcinazast koveto 4 oran belil cs6kkent aktivitas el6fordulhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)
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- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya (kolyok)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szubkutéan alkalmazas.

Kutyakolykoknek egy adag (1 ml) négyhetes kortdl.

A liofilizatumot a mellékelt olddszerrel kell feloldani.

Az ampullateljes tartalmat be kell adni.

A feloldott készitmény halvany rozsaszinii vagy rdzsaszin{i szuszpenzio.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Biztositani kell, hogy a liofilizatum hasznalat el6tt teljesen feloldodjon.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Liofilizatum: Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Legfeljebb 30 °C-on szallitando.
Nem fagyaszthato. Fénytdl védve tartando.

Oldészer: Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 30 perc.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

17



A kutyak szopornyica-virusa elleni kozepesen magas vagy magas szintli maternalis ellenanyagok
csokkenthetik a készitmény hatékonysagat a kutyak szopornyicajaval szemben.

Az 4ltalanos javaslat szerint a készitménnyel minden kolykot hathetes korban kell oltani. Azokban az

esetekben, ha nagy a kockazata a kutya-parvovirus és/vagy a kutya-szopornyicavirus fertézésnek,

akkor javasolt a korabbi vakcinazas, de a vakcinazaskor a kolykoknek legalabb négyheteseknek kell

lenniiik. A szopornyica, a kutya-parvovirdzis, a kutyak fert6z6 majgyulladasa és a 2-es tipust

adenovirus altal okozott 1égz6szervi megbetegedések ellen rutinszeriien alkalmazott, esszencialis
,core”) vakcinakat az azok hasznalati utasitasaban leirtaknak megfelel6en kell alkalmazni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Néhany kolyok esetében a kutya-parvovirus vakcinatorzs a vakcinazast kovetéen legfeljebb 8 napig
kimutathat6 lehet a bélsarbol. Esetenként ez a virus atterjedhet mas kutyakra vagy macskéakra anélkiil,
hogy a betegség klinikai tiineteit okozna. Macskak esetében a virus akar 5 napig is tlriilhet, és mas
macskakra is atterjedhet anélkiil, hogy barmilyen betegség tiinete megjelenne.

A kutya-szopornyicavirust a vakcinazott kolykok nem tiritik.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség idején.

Gyogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina alkalmazhatd ugyanazon
a napon, de nem keverhetd a Nobivac termékcsalad intranazalisan alkalmazhatd Bordetella
bronchiseptica-t és kutya-parainfluenzavirust tartalmazo vakcinajaval. Az egyidejti alkalmazas utan a
hatékonysagot nem vizsgaltak. Ezért, bar bizonyitott az egyidejii alkalmazas artalmatlansaga, az
allatorvosnak ezt figyelembe véve kell dontenie a készitmények egyideji alkalmazasarol.

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a fent emlitett készitményt.
Ezért a vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazésat az eset

rrrrrr

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A vakcina tizszeres tiiladagolasakor sem figyeltek meg a ,,Mellékhatasok™ szakaszban leirtaktol eltérd
mellékhatasokat.

Inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott olddszerrel.

13. AFELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.
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15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:
5 x 1 adag vakcina és 5 db, 1 ml oldoszert tartalmazo ampulla, miianyagdobozban.
25 x 1 adag vakcina ¢s 25 db, 1 ml oldészert tartalmazé ampulla, miilanyagdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A vakcina aktiv immunitast valt ki kutyakolykokben a szopornyica-virus- és a kutya-parvovirus-
fert6zés ellen. A kutya-parvovirus elleni maternalis ellenanyagok nem befolyasoljak a készitmény

hatékonysagat. A kutya-szopornyicavirussal szembeni immunitas négyhetes koru allatokban alacsony
vagy kdzepes szintll maternalis ellenanyagok jelenléte esetén érheto el.
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