ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac DP PLUS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla pséw
(szczeniat)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Zywy atenuowany wirus nosowki psow szczep Onderstepoort: 105! — 10%5 TCIDsp*

Zywy rekombinowany parwowirus psow szczep 630a: 10>! — 10%7 TCIDso*

* 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej (tissue culture infective dose 50%).

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Liofilizat: w kolorze ztamanej bieli lub kremowym.
Rozpuszczalnik: przejrzysty bezbarwny roztwor.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy (szczenigta)
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodpornianie szczenigt od 4 tygodnia zycia i starszych w celu zapobiegania objawom
klinicznym i $§miertelno$ci w przypadku zakazenia wirusem noséwki psoOw i parwowirusem psOw oraz
w celu zapobiegania siewstwu wirusa po zakazeniu wirusem nos6wki psow i po zakazeniu
parwowirusem psow.
Czas powstania odpornosci:  dla wirusa nosowki pséw: 7 dni;
dla parwowirusa pséw: 3 dni.
Czas trwania odpornosci: 8 tygodni.
4.3 Przeciwwskazania
Brak.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Umiarkowany do wysokiego poziom przeciwciat matczynych przeciwko wirusowi nosowki psow
moze zmniejszy¢ skutecznos¢ produktu przeciwko nosowce psow.

Zazwyczaj zaleca si¢, aby kazde szczeni¢ zostalo zaszczepione tym produktem w wieku 6 tygodni. W
przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko zakazenia parwowirusem psow i/lub zakazenia wirusem



nosoéwki psow, zaleca si¢ szczepienie szczenigt wezesniej, ale nie wezesniej niz w wieku 4 tygodni.
Rutynowe szczepienia zasadnicze przeciwko nosowce psOw, parwowirozie pséw, zakaznemu
zapaleniu watroby psow i chorobom uktadu oddechowego wywotanym przez zakazenie adenowirusem
typu 2 nalezy prowadzi¢ zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w ulotkach informacyjnych wtasciwych
produktow.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

U niektorych szczenigt szczep szczepionkowy parwowirusa psow mozna wykry¢ w kale do 8 dni po
szczepieniu. Czasami wirus ten moze przenosic si¢ na inne psy lub koty, ale bez wywotywania
klinicznych objawow choroby. U kotéw wirus moze by¢ siany do 5 dni i rozprzestrzenia¢ si¢ na inne
koty bez wywotywania jakichkolwiek objawow choroby. Wirus noséwki psow nie jest rozsiewany
przez szczepione szczenigta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W pierwszym tygodniu po szczepieniu bardzo cz¢sto obserwuje si¢ niewielki, niebolesny obrzek (o
$rednicy maksymalnie 1 cm) w miejscu wstrzyknigcia. Obrzek ustapi catkowicie w ciggu kilku dni.
Zmniejszona aktywno$¢ moze wystapi¢ w rzadkich przypadkach w ciggu 4 godzin po szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w tym samym dniu,
ale nie zmieszana, co szczepionka z linii Nobivac zawierajaca jako sktadniki Bordetella
bronchiseptica i wirus parainfluenzy psow do podawania donosowego. Skuteczno$¢ po jednoczesnym
stosowaniu nie zostata przetestowana. Dlatego, chociaz wykazano bezpieczenstwo jednoczesnego
stosowania, lekarz weterynarii powinien wzia¢ to pod uwage, decydujac si¢ na jednoczesne podawanie
produktow.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej z innym
produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu wymienionego powyzej. Dlatego decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskorne.

Podac jedng dawke (1 ml) szczenigtom od 4 tygodnia zycia.



Rekonstytuowac¢ zawarto$¢ fiolki z liofilizatem za pomocg dostarczonego rozpuszczalnika.
Upewnij si¢, ze liofilizat jest catkowicie zrekonstytuowany przed uzyciem.

Podaj calg zawartosc¢ fiolki.

Produkt po rekonstytucji: zawiesina o zabarwieniu rozowawym lub r6zowym.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po 10-krotnym przedawkowaniu szczepionki nie obserwowano innych dziatan niepozgdanych niz
wymienione w punkcie 4.6.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: zywa szczepionka wirusowa dla pséw, wirus nosowki psow i
parwowirus psow.
Kod ATC vet: QI07ADO03.

Szczepionka stymuluje u szczeniat czynna odporno$¢ na zakazenie parwowirusem psow 1 wirusem
nosoéwki psow. Przeciwciala matczyne przeciwko parwowirusowi pséw nie wplywaja na skutecznosé
tego produktu. Odporno$¢ przeciwko wirusowi nos6wki psow osiggana jest przez zwierzeta w wieku 4
tygodni z niskimi lub umiarkowanymi poziomami przeciwcial matczynych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Hydrolizowana Zelatyna
Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Disodu fosforan dwuwodny

Rozpuszczalnik:

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego (liofilizatu) zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 30 minut.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie transportowaé w temperaturze przekraczajacej 30 °C.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolka z przezroczystego szkla typu I zawierajgca 1 dawke, zamknigta korkiem z gumy
chlorobutylowej 1 aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:
Fiolka z przezroczystego szkta typu I o pojemnosci 1 ml, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowe;j
i aluminiowym kapslem.

Opakowanie:
- Pudetko plastikowe zawierajace 5 x fiolka z 1 dawkg szczepionki i 5 x fiolka zawierajgca 1 ml

rozpuszczalnika.
- Pudetko plastikowe zawierajace 25 x fiolka z 1 dawka szczepionki i 25 x fiolka zawierajaca 1 ml
rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/265/001-002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS IT

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancii biologicznie czynnych

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

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO
Plastikowe pudetko zawierajace 5 x fiolka z 1 dawka szczepionki i 5 x 1 ml fiolka rozpuszczalnika
Plastikowe pudetko zawierajace 25 x fiolka z 1 dawka szczepionki i 25 x 1 ml fiolka rozpuszczalnika

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac DP PLUS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla pséw
(szczeniat)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywy atenuowany wirus nosowki psow szczep Onderstepoort: 10%! — 10% TCIDs
Zywy rekombinowany parwowirus psow szczep 630a: 10%! — 10%” TCIDs,

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x 1 dawka szczeﬁionki, W tim 1 ml rozEuszczalnika

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE




[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 30 minut.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w loddwce.

Nie transportowaé w temperaturze przekraczajacej 30 °C.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI SZCZEPIONKI (LIOFILIZAT)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac DP PLUS

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Zywy atenuowany wirus nosoéwki psow
Zywy rekombinowany parwowirus psow

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 dawka

(4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI ROZPUSZCZALNIKA

1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Rozpuszczalnik do Nobivac DP PLUS

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 ml

3.  DROGA (-I) PODANIA

S.C.

| 4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

5. NUMER SERII

Lot {numer}

(6. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 7. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Nobivac DP PLUS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
psow (szczeniat)

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac DP PLUS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla pséw
(szczeniat)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (1 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Zywy atenuowany wirus noséwki pséw szczep Onderstepoort: 103! — 104 TCIDso*
Zywy rekombinowany parwowirus pséw szczep 630a: 10>! — 10%7 TCIDso*

* 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej (tissue culture infective dose 50%).

Liofilizat: w kolorze ztamanej bieli lub kremowym.

Rozpuszczalnik: przejrzysty bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie szczenigt od 4 tygodnia zycia i starszych w celu zapobiegania objawom
klinicznym i $miertelnosci w przypadku zakazenia wirusem nosowki psow 1 parwowirusem psOw oraz

w celu zapobiegania siewstwu wirusa po zakazeniu wirusem nos6wki psow i po zakazeniu
parwowirusem psoOw.

Czas powstania odpornosci:  dla wirusa nosowki pséw: 7 dni;
dla parwowirusa psoéw: 3 dni.
Czas trwania odpornosci: 8 tygodni.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W pierwszym tygodniu po szczepieniu bardzo cz¢sto obserwuje si¢ niewielki, niebolesny obrzek (o
srednicy maksymalnie 1 cm) w miejscu wstrzyknigcia. Obrzek ustapi catkowicie w ciggu kilku dni.
Zmniejszona aktywno$¢ moze wystapi¢ w rzadkich przypadkach w ciggu 4 godzin po szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
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- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (szczenigta)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne.

Podac¢ jedna dawke (1 ml) szczenietom od 4 tygodnia zycia.

Rekonstytuowac zawarto$¢ fiolki z liofilizatem za pomocg dostarczonego rozpuszczalnika.
Podaj cata zawartos¢ fiolki.

Produkt po rekonstytucji: zawiesina o zabarwieniu rézowawym lub rézowym.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Upewnij sig, ze liofilizat jest catkowicie zrekonstytuowany przed uzyciem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat: Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie transportowaé¢ w temperaturze
przekraczajacej 30 °C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik: Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania
tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 30 minut.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
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Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Umiarkowany do wysokiego poziom przeciwcial matczynych przeciwko wirusowi nosowki psow
moze zmniejszy¢ skutecznos¢ produktu przeciwko nosowce psow.

Zazwyczaj zaleca si¢, aby kazde szczenig zostalo zaszczepione tym produktem w wieku 6 tygodni. W
przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko zakazenia parwowirusem psow i/lub zakazenia wirusem
nosowki psow, zaleca si¢ szczepienie szczenigt wezesniej, ale nie wezesniej niz w wieku 4 tygodni.
Rutynowe szczepienia zasadnicze przeciwko noséwce psoéw, parwowirozie pséw, zakaznemu
zapaleniu watroby pséw i chorobom uktadu oddechowego wywotanym przez zakazenie adenowirusem
typu 2 nalezy prowadzi¢ zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w ulotkach informacyjnych wtasciwych
produktow.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

U niektorych szczenigt szczep szczepionkowy parwowirusa psow mozna wykry¢ w kale do 8 dni po
szczepieniu. Czasami wirus ten moze przenosi¢ si¢ na inne psy lub koty, ale bez wywolywania
klinicznych objawow choroby. U kotéw wirus moze by¢ siany do 5 dni i rozprzestrzenia¢ si¢ na inne
koty bez wywotywania jakichkolwiek objawow choroby. Wirus noséwki psow nie jest rozsiewany
przez szczepione szczenicta.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Ciaza:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w tym samym dniu,
ale nie zmieszana, co szczepionka z linii Nobivac zawierajaca jako sktadniki Bordetella
bronchiseptica i wirus parainfluenzy psow do podawania donosowego. Skutecznos$¢ po jednoczesnym
stosowaniu nie zostata przetestowana. Dlatego, chociaz wykazano bezpieczenstwo jednoczesnego
stosowania, lekarz weterynarii powinien wzia¢ to pod uwage, decydujac si¢ na jednoczesne podawanie
produktow.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej z
jakimkolwiek innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po 10-krotnym przedawkowaniu szczepionki nie obserwowano innych dziatan niepozadanych niz
wymienione w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

- Pudetko plastikowe zawierajace 5 fiolek z 1 dawka szczepionki i 5 fiolek zawierajacych 1 ml
rozpuszczalnika.

- Pudetko plastikowe zawierajace 25 fiolek z 1 dawkg szczepionki i 25 fiolek zawierajacych 1 ml
rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Szczepionka stymuluje u szczenigt czynng odporno$¢ na zakazenie parwowirusem psow 1 wirusem
nosoéwki psow. Przeciwciala matczyne przeciwko parwowirusowi pséw nie wplywaja na skutecznosé
tego produktu. Odporno$¢ przeciwko wirusowi noséOwki psow osiggana jest przez zwierze¢ta w wieku 4
tygodni z niskimi lub umiarkowanymi poziomami przeciwcial matczynych.
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