PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1ml) rekonstituované vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Virus febris contagiosae canis (CDV, Ondestepoort) 1040 - 109 TCIDsy,
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis (CAV2, Manhattan LPV3) 1040 - 10%° TCIDs,
Parvovirus enteritidis canis (CPV, Intervet 154) 1070 - 1084 TCIDs,

Virus parainfluenzae canis (CPi, Cornell) 10°3 - 1072 TCIDs

TCIDs,- 50 % infekéni davka pro tkanové kultury.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Lyofilizdt:

Sorbitol

Hydrolyzovana zelatina

Pankreatinem hydrolyzovany kasein

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustédlo (Nobivac Solvent):

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosforecnan draselny

Voda pro injekcei

Lyofilizat: bélava nebo krémove zbarvena peleta

Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci psu proti psince (CDV), infekéni hepatitidé psi vyvolané psim adenovirem typu 1
(CAV1), parvovirdze pst (CPV), respiraénimu onemocnéni zptisobenému psim adenovirem typu 2
(CAV2) a parainfluenzou pst (CP1i).

Nastup imunity:

Do 7 dnt1 po zékladni vakcinaci pro slozku CDV, CAV2 a CPV.
Do 4 tydnii po zékladni vakcinaci pro slozku CPi.



Doba trvani imunity:
3 roky pro slozku CDV, CAV2 a CPV 1 rok pro slozku CPi.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Matetské protilatky mohou mit vliv na G¢innost vakcinace

Praxe prokazala, ze hladiny matefskych protilatek u stéiat z jednoho vrhu se mohou vyrazné lisit.
Nedoporucuje se tudiz spoléhat se na sérologické vySetfeni pouze matky.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Psi by neméli byt vystaveni zbyte¢nému riziku infekce béhem prvniho tydne po dokonceni
vakcina¢niho schématu.

Vakcina¢ni CPV kmen mtize byt v malém mnozstvi vylu¢ovan az do 8 dni po vakcinaci. Nicméng,
neexistuji zadné dtikazy o reverzi k virulenci, a proto neni potieba oddélovat nevakcinované psy od
nedavno vakcinovanych jedincti.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvlastni opatifeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Otok v mist¢ injekéniho podani', Zvysena teplota?.
Hypersenzitivni reakce? (letargie, otok obli¢eje,
pruritus, dyspnoe, zvraceni, prijem, ataxie, tres,
kolaps, véetné anafylaxe)

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat, véetne
ojedinélych hlaseni):

I Do priméru 5 mm. Tento otok mtize byt tvrdy a bolestivy a miize pietrvavat aZ do 14 dnii po vakcinaci.
2 Piechodné.
3V piipadé hypersenzitivni reakce je tfeba aplikovat antihistaminika, kortikosteroidy nebo adrenalin.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.




3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Pokud je dana aplikace soucasti komplexniho vakcina¢niho programu, lze k nafedéni piipravku pouzit
tekuté vakciny Nobivac Lepto, Nobivac Rabies nebo Nobivac RL.

Dostupné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s inaktivovanymi
vakcinami fady Nobivac proti leptospiréze psi zpusobené vSemi nebo nékterymi z nasledujicich
sérovarl: L. Interrogans sérova skupina Canicola sérovar Canicola, L. Interrogans sérova skupina
Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni, L. Interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava
a L. Kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Bananal/Lianguang.

Pted podanim smichané vakciny s ne¢kterou z vakcin fady Nobivac Ctéte piibalové informace ptislusné
vakciny. Pii miseni s vakcinou Nobivac proti leptospiréze pro kazdoro¢ni revakcinaci bylo stanoveno,
ze neni ovlivnéna anamnesticka odezva vyvolana injekci slozkou viru psi parainfluenzy.

Po podéni s nékterou z vakcin proti leptospirdze se mlize objevit mirné a prechodné zvyseni télesné
teploty (<1 °C) po dobu nékolika dnd po vakcinaci, néktera Stéhata vykazuji sniZeni aktivity a/nebo
snizenou chut k jidlu. V misté aplikace se mlze objevit mirny pfechodny otok (<4 cm), ktery mtize byt
ptilezitostné tuhy a pfi palpaci bolestivy. Otok zmizi nebo se vyrazné zmensi do 14 dnid po vakcinaci.

Po podéani smichané nadmémé davky vakciny Nobivac DHPPi a nadmémé davky vakciny proti
leptospirdze ze série Nobivac byly pozorovéany piechodni lokalni reakce jako je difuzni nebo tuhy otok
opruméru 1 az 5 cm, zpravidla pretrvavajici mén€ nez 5 tydnt, i kdyz u nékterych miize trvat trochu
déle, nez zcela zmizi.

Dostupné tidaje o bezpecnosti a u¢innosti pro slozky viru psinky, psiho adenoviru a psiho parvoviru této
vakciny dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejném case, ale nemisit s inaktivovanou vakcinou série
Nobivac proti Bordetella bronchiseptica.

Pokud je tato vakcina podavana spolecné s inaktivovanou vakcinou fady Nobivac proti Bordetella
bronchiseptica, idaje prokazujici protilatkovou odpovéd’ pro slozku zivého viru parainfluenzy psu této
vakciny jsou stejné, jako u vakciny podané samostatné.

Pokud se vakcina Nobivac DHPPi podava s nékterou z vakcin fady Nobivac zminénych vySe, musi byt
bran v tivahu minimalni v€k pro vakcinaci kazdé vakciny tak, aby v dobé vakcinace psi dosahli veku,
nebo byly starsi, neZ je nejvyssi minimalni vék pro vakcinaci jednotlivych vakein.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim léCivym pfipravkem, vyjma vyse zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Obsah jedné lahvicky rekonstituované vakeiny by mél byt podan subkutanni injekci.

K rekonstituci lyofilizované vakciny pouzijte 1 ml rozpoustédla nebo 1 ml (1 davka) inaktivované
vakciny fady Nobivac proti vztekling, popt. leptospirdze, jak je uvedeno v bodé 3.8 (kde jsou tyto
ptipravky registrovany).

Pted pouzitim nechejte temperovat na pokojovou teplotu.

Vakcinacni programy:

Zakladni vakcinace:

Upftednostiiovanym vékem pro vakcinaci proti infek¢ni hepatitideé psi (CAV1) a infekeni
laryngotracheitidé pst (CAV2) je 8—12 tydnd stafi, protoZe toto je pravdépodobné nejrané;jsi vék, kdy
hladiny matetskych protilatek proti t€mto onemocnénim poklesnou na tiroven, ktera nebrani imunitni
odezvé. U psinky a parvovirdézy dochazi k poklesu hladin matefskych protilatek na troven, ktera
nebrani imunitni odezvé, ve véku 6-9 tydnd, a proto se doporuc¢uje vakcinovat proti t¢émto nakazam v



tomto veku. U $ténat s vysokymi hladinami matetskych protilatek je tfeba provést revakcinaci ve 12.
tydnu veku.
Imunizace vakcinou Nobivac DHPPi by méla byt sou¢asti komplexniho vakcina¢niho programu.

Priklady vakcinac¢nich schémat:

A. Program pro Sténata, kde je zvySené riziko infekce psinky a parvovirdzy pied dosazenim 8-9 tydnii
veku nebo kde nejsou znamy hladiny matefskych protilatek:

4.—6. tyden Nobivac DP PLUS

8. - 9. tyden Nobivac DHPPi + Nobivac L4 nebo Nobivac Lepto

12. tyden Nobivac DHPPi + Nobivac L4 nebo Nobivac Lepto nebo Nobivac RL

B. Zahéjeni vakcinace ve veéku 8-9 tydnt
8.—9. tyden Nobivac DHPPi + Nobivac L4 nebo Nobivac Lepto

12. tyden Nobivac DHPPi + Nobivac L4 nebo Nobivac Lepto nebo Nobivac RL

C. Zahjjeni vakcinace ve véku 12 tydni

12. tyden Nobivac DHPPi + Nobivac L4 nebo Nobivac Lepto nebo Nobivac RL
14. —15. tyden Nobivac L4 nebo Nobivac Lepto

Revakcinace:

Pro udrzeni chranénosti je doporu¢ovana nasledujici revakcinace:
1. Proti psince, infek¢ni hepatitidé a parvovirdze pst — kazdé 3 roky
2. Proti parainfluenze psti — kazdoro¢né

Rekonstituovany ptipravek: narizovéla nebo rizove zbarvena suspenze.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po 10ndsobném predavkovani nebyly pozorovany zadné dalsi nezddouci u€inky, nez ty uvedené
v bod¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI07AD04

Ziva, lyofilizovana vakcina obsahujici Zivy virus psinky, kmen Ondestepoort, Zivy virus
laryngotracheitidy psti, kmen Manhattan LPV3, zivy psi parvovirus, patentovany kmen 154, a zivy
virus parainfluenzy pst, kmen Cornell. VSechny viry jsou pomnozeny na tkanovych kulturach.
Pripravek stimuluje rozvoj aktivni imunity navozenim tvorby protilatek proti psince, infek¢éni
hepatitidé pst zpisobené psim adenovirem typu 1 (CAV1), parvovirdze psd, respiraénimu
onemocnéni zptisobenému psim adenovirem typu 2 (CAV2) a parainfluenzou pst (CPi).

Po aplikaci do téla vakcinovaného jedince se aktivuje celd fada obrannych mechanismu organismu
zabranujicich naslednému rozvinuti onemocnéni po nakazeni terénni infekei.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla Nobivac Solvent a vakcin fady
Nobivac, které jsou uvedeny v bod¢ 3.8 vyse.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 30 minut

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Lyofilizat:

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C).
Chrante pted mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Rozpoustédlo (Nobivac Solvent):
Lze uchovavat pfi teploté do 25 °C, pokud se uchovava oddélené od lyofilizatu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat a rozpoustédlo: Injekéni lahvicka z ¢irého skla hydrolytické tridy typu I (Ph.Eur.), uzaviena
halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou kédovanou hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Kartonové nebo polyethylen-tereftalatové (PET) krabicky obsahujici 10 x 1 davku nebo 50 x 1 davku
lyofilizatu nebo rozpoustédla.

Rozpoustédlo neni soucasti baleni, dodava se na vyzadani.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/427/92-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE



Datum prvni registrace: 07/1992

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

04/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkli Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

