| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac DHPPI, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

gyvo Onderstepoort padermés Suny maro viruso (CDV) > 10*° TCIDso*,
gyvo Manhattan LPV3 padermés 2 tipo Suny adenoviruso (CAV>) > 10*° TCIDso*,
gyvo 154 padermés Suny parvoviruso (CPV) > 1070 TCIDso*,
gyvo Cornell padermés Suny paragripo viruso (CPi) > 10°° TCIDso*.

*TCIDso = 50 % audiniy kultiiros uzkreciancios dozés mediana

Pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Liofilizatas:

sorbitolis

hidrolizuota Zelatina

kasos fermentais apdorotas kazeinas

dinatrio fosfato dihidratas
Skiediklis:

dinatrio fosfato dihidratas

kalio divandenilio fosfatas

injekcinis vanduo

Liofilizatas: balk§vos arba kreminés spalvos peleté.
Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims aktyviai imunizuoti, norint:

sumazinti Suny maro viruso infekcijos sukeliamos ligos klinikinius pozymius;

apsaugoti nuo Suny parvoviruso infekcijos sukeliamy klinikiniy poZymiy pasireiskimo ir viruso
i8skyrimo;

sumazinti infekcinio Suny hepatito, sukeliamo 1 tipo Suny adenoviruso infekcijos, klinikinius
pozymius ir viruso i§skyrima;

sumazinti 2 tipo Suny adenoviruso ir Suny paragripo viruso infekcijos sukeliamus kvépavimo taky
infekcijos klinikinius poZymius ir virusy i$skyrima.



Imuniteto pradzia:
- CDV, CAV;ir CPV: mazdaug 1 sav. po pirminés vakcinacijos;
- CPi: mazdaug 4 sav. po pirminés vakcinacijos.
Imuniteto trukmé:
- CDV, CAV;ir CPV: 3 metai;
- CPi: 1 metai.
3.3.  Kontraindikacijos
Neéra.
3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Pirmga savaite po pirmos vakcinacijos Sunims reikia vengti nebiitinos infekcijos rizikos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Injekcijos vietos patinimas®. Pakilusi temperatiira?.
(<1 gyvinas i$ 10 000 gydyty Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz. letargija, snukio edema,
gyviny, jskaitant atskirus niezulys, vémimas arba viduriavimas)®.
pranesimus)

! Mazas ir trumpalaikis (< 5 cm), kuris ¢iuopiant kartais gali biiti kietas ir skausmingas. Bet koks toks
tynis arba bus iSnykes, arba rySkiai sumazéjes praéjus 14 d. po vakcinacijos.

2 Trumpalaike.

% Tokia reakcija gali i$sivystyti j sunkesne biikle (anafilaksijg), kuri gali biiti pavojinga gyvybei, su
tokiais papildomais poZymiais kaip ataksija, dusulys, tremoras ir kolapsas. Jei pasireiskia tokios
reakcijos, rekomenduojamas atitinkamas gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu.




Néra duomeny apie $io veterinarinio vaisto sauguma kaléms laktacijos metu.
3.8.  Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais (virusy iSskyrimas) nustatyta, kad $ig vakcing galima maisyti ir
naudoti kartu su Nobivac serijos inaktyvintomis vakcinomis nuo Suny leptospirozes, kurig sukelia visi
arba kai kurie i$ 8iy serovarianty: Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans,
Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto L. interrogans, Australis serogrupés
Bratislava serovarianto L. interrogans ir Grippotyphosa serogrupés Bananal/Lianguang serovarianto
L. kirschneri.

Prie$ naudojant sumaiSytas vakcinas, reikia perskaityti informacija apie naudojamas Nobivac
vakcinas. Nustatyta, kad kasmetinés revakcinacijos metu maiSymas su Nobivac vakcinomis nuo
leptospirozés netrukdo anamneziniam atsakui, kurj sukelia susvirkstas Suny paragripo viruso
komponentas.

Susvirkstus kartu su viena i§ vakciny nuo leptospirozeés, keleta dieny po vakcinacijos gali pasireiksti
nezymus ir trumpalaikis kiino temperatiiros padidéjimas (< 1 °C), kai kurie Suniukai gali biiti apatiski
ir (arba) jiems gali sumazéti apetitas. Injekcijos vietoje gali atsirasti mazas trumpalaikis tynis (< 4 cm),
kuris ¢iuopiant kartais gali buti kietas ir skausmingas. Bet koks tynis arba bus i$nykes, arba ryskiai
sumazeéjes praéjus 14 d. po vakcinacijos.

Perdozavus abiejy tarpusavyje sumaiSyty Nobivac DHPPi ir vienos i§ Nobivac serijos vakciny nuo
leptospirozés, gali pasireiksti tokios trumpalaikés vietinés reakcijos kaip iSplites ar kietas nuo 1 iki
5 cm skersmens tynis, kuris paprastai i§lieka ne ilgiau kaip 5 sav., tac¢iau kai kurioms reakcijoms
visiskai iSnykti prireikia daugiau laiko.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad dél vakcinoje esan¢iy Suny maro viruso, Suny
adenoviruso ir Suny parvoviruso komponenty $ig vakcing galima naudoti tg pacia dieng, bet negalima
maisyti su Nobivac serijos inaktyvinta vakcina nuo Bordetella bronchiseptica.

Kai $i vakcina naudojama kartu su Nobivac serijos inaktyvinta vakcina nuo Bordetella bronchiseptica,
nustatyti antikliny atsako duomenys gyvam Sios vakcinos Suny paragripo komponentui yra tokie patys
kaip ir tuo atveju, jei naudojama vien tik Si vakcina.

Kai Nobivac DHPPi naudojama kartu su bet kuria i§ ank$¢iau minéty Nobivac vakciny, reikia
atsizvelgti | kiekvienai vakcinai nustatyta minimaly vakcinuojamy gyviny amziy tam, kad
vakcinacijos metu Sunys bty kiekvienai vakcinai atskirai nustatyto minimalaus ar vyresnio
vakcinavimo amziaus.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anksc¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries$ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Vieng atskiestos vakcinos doze¢ (1 ml) reikia Svirksti po oda.
Nobivac DHPPi liofilizuotg vakcing reikia atskiesti 1 ml skiediklio arba 1 ml (1 doze) inaktyvintos
vakcinos (kaip nurodyta 3.8 p.).

Vakcinavimo programa

Pirminé vakcinacija

Viena injekcija turi sukelti aktyvy imunitetg Sunims nuo 10 sav. amziaus. Kai reikalinga ankstyvesné
apsauga, pirmaja doze galima Svirksti Suniukams nuo 6 sav. amziaus, taciau kadangi pasyviis
motininiai antikinai gali trukdyti atsakui j vakcinacija, po 2—4 sav., t. y. nuo 10 sav. amziaus, reikia
Svirksti papildoma dozg.



Revakcinacija
Nuo CPi — kasmet.
Nuo CPV, CDV ir CAV; — kas 3 metus.

Atskiestas vaistas: rausvos arba rozinés spalvos suspensija.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Susvirkstus 10 karty didesne dozg, jokiy ypatingy poZymiy nenustatyta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI07ADO04.

Vakcina skatina Suny aktyvaus imuniteto Suny marui, infekciniam hepatitui (CAV1), Suny
adenovirusinei (CAV,) infekcijai, Suny parvovirusinei (CPV) infekcijai ir Suny paragripui (CPi)
susidaryma.

Rekomenduojama vakcinacija beveik visiems vakcinuotiems Sunims sukels apsauginio titro
susidaryma.

Imunitetas taip pat susidaro ir tiems gyviinams, kurie vakcinacijos metu turi motininiy antikiny.
Kai kuriy Suny iSmatose galima rasti CPV iki 8 d. po vakcinacijos. Kartais virusas iSplinta tarp kity
Suny, bet nesukeldamas klinikiniy ligos pozymiy. Ne visiems vakcinuotiems Sunims susidaro
apsauginis antikiiny prie§ CPi titras, taiau nustatytas klinikiniy poZymiy sumazéjimas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu, arba 3.8 p. nurodytomis Nobivac vakcinomis Sunims (jeigu Sie vaistai yra
registruoti).

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 30 min.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Liofilizatas

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Skiediklis



Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje, jei laikomas atskirai nuo liofilizato.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas
I tipo (Ph. Eur.) hidrolizinés klasés stiklo flakonas, uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas biidingo spalvinimo aliumininiu gaubteliu.

Skiediklis
I tipo (Ph. Eur.) hidrolizinés klasés stiklo flakonas, uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas biidingo spalvinimo aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydziai
Kartoniné arba plastikiné dézute, kurioje yra 5, 10, 25 arba 50 flakony po vieng doze.
Skiediklis gali biiti vienoje pakuotéje su liofilizatu arba atskirai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/93/0059/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1993-10-11.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-04-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE ARBA PLASTIKINE DEZUTE (LIOFILIZATAS IR SKIEDIKLIS)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac DHPPI liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje (1 ml) dozéje yra:

gyvo Onderstepoort padermés CDV > 10*° TCIDso,
gyvo Manhattan LPV3 padermés CAV, > 10*° TCIDso,
gyvo 154 padermés CPV > 10" TCIDso,
gyvo Cornell padermés CPi > 105° TCIDso.

3. PAKUOTES DYDIS

5x 1 dozé

10 x 1 dozé
25 x 1 dozé
50 x 1 dozé

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5.  INDIKACIJA (-09)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 30 min.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/93/0059/001
LT/2/93/0059/002
LT/2/93/0059/003
LT/2/93/0059/004

115.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (SKIEDIKLIUIL, JEI SUPAKUOTAS ATSKIRAI NUO LIOFILIZATO)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Diluent
Sterilus skiediklis, skirtas liofilizuotoms Nobivac vakcinoms atskiesti

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

3.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé (1 ml)

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.
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13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

‘15. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIO FLAKONO ETIKETE — Liofilizatas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac DHPPi a R

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

> 10*° TCIDso CDV,
> 10*° TCIDso CAV,,
>10"° TCIDso CPV,
> 1055 TCIDso CPi.

1 dozé

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIO FLAKONO ETIKETE — Skiediklis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Diluent

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 dozé
1mi

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Nobivac DHPPI, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2. Sudétis
Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

gyvo Onderstepoort padermés Suny maro viruso (CDV) >10*% TCIDso*,
gyvo Manhattan LPV3 padermés 2 tipo Suny adenoviruso (CAV,) >10*% TCIDso*,
gyvo 154 padermés Suny parvoviruso (CPV) >107% TCIDso*,
gyvo Cornell padermés $uny paragripo viruso (CPi) >10°%° TCIDso*.

*TCIDso= 50 % audiniy kultiiros uzkre¢ianciosios dozés mediana

Liofilizatas: balksvos arba kreminés spalvos peleté.
Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims aktyviai imunizuoti, norint:

sumazinti Suny maro viruso infekcijos sukeliamos ligos klinikinius poZymius;

apsaugoti nuo Suny parvoviruso infekcijos sukeliamy klinikiniy poZymiy pasireiskimo ir viruso
i8skyrimo;

sumazinti infekcinio Suny hepatito, sukeliamo 1 tipo Suny adenoviruso infekcijos, klinikinius
pozymius ir viruso i§skyrima;

sumazinti 2 tipo Suny adenoviruso ir Suny paragripo viruso infekcijos sukeliamus kvépavimo taky
infekcijos klinikinius pozymius ir virusy iSskyrima.

Imuniteto pradzia:
- CDV, CAV:ir CPV: mazdaug 1 sav. po pirminés vakcinacijos;
- CPi: mazdaug 4 sav. po pirminés vakcinacijos.
Imuniteto trukme:
- CDV, CAV;ir CPV: 3 metai;
- CPi: 1 metai.

5) Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
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Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams
Pirma savaitg po pirmos vakcinacijos Sunims reikia vengti nebttinos infekcijos rizikos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapel;j ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu.
Neéra duomeny apie §$io veterinarinio vaisto saugumg kaléms laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Tik veterinarijos gydytojui.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais (virusy iSskyrimas) nustatyta, kad $ig vakcing galima maisyti ir
naudoti kartu su Nobivac serijos inaktyvintomis vakcinomis nuo Suny leptospirozés, kurig sukelia visi
arba kai kurie i$ 8iy serovarianty: Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans,
Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto L. interrogans, Australis serogrupés
Bratislava serovarianto L. interrogans ir Grippotyphosa serogrupés Bananal/Lianguang serovarianto
L. kirschneri.

Prie$ naudojant sumaiSytas vakcinas, reikia perskaityti informacija apie naudojamas Nobivac
vakcinas. Nustatyta, kad kasmetinés revakcinacijos metu maiSymas su Nobivac vakcinomis nuo
leptospirozés netrukdo anamneziniam atsakui, kurj sukelia susvirkstas Suny paragripo viruso
komponentas.

Susvirkstus kartu su viena i§ vakciny nuo leptospirozés, keleta dieny po vakcinacijos gali pasireiksti
nezymus ir trumpalaikis kiino temperatiiros padidéjimas (< 1 °C), kai kurie Suniukai gali biiti apatiski
ir (arba) jiems gali sumazéti apetitas. Injekcijos vietoje gali atsirasti mazas trumpalaikis tynis (< 4 cm),
kuris ¢iuopiant kartais gali buti kietas ir skausmingas. Bet koks tynis arba bus iSnykes, arba ryskiai
sumazejes pra¢jus 14 d. po vakcinacijos.

Perdozavus abiejy tarpusavyje sumaiSyty Nobivac DHPPi ir vienos i§ Nobivac serijos vakciny nuo
leptospirozés, gali pasireiksti tokios trumpalaikés vietinés reakcijos kaip i$plitgs ar kietas nuo 1 iki
5 cm skersmens tynis, kuris paprastai i§lieka ne ilgiau kaip 5 sav., tac¢iau kai kurioms reakcijoms
visiskai iSnykti prireikia daugiau laiko.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad del vakcinoje esan¢iy Suny maro viruso, Suny
adenoviruso ir Suny parvoviruso komponenty $ig vakcing galima naudoti tg pacia dieng, bet negalima
maisyti su Nobivac serijos inaktyvinta vakcina nuo Bordetella bronchiseptica.

Kai $i vakcina naudojama kartu su Nobivac serijos inaktyvinta vakcina nuo Bordetella bronchiseptica,
nustatyti antikiny atsako duomenys gyvam Sios vakcinos $uny paragripo komponentui yra tokie patys
kaip ir tuo atveju, jei naudojama vien tik §i vakcina.

Kai Nobivac DHPPi naudojama kartu su bet kuria i§ ank$¢iau minéty Nobivac vakciny, reikia
atsizvelgti | kiekvienai vakcinai nustatyta minimaly vakcinuojamy gyviiny amziy tam, kad
vakcinacijos metu Sunys bty kiekvienai vakcinai atskirai nustatyto minimalaus ar vyresnio
vakcinavimo amziaus.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anksc¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito

veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
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Susvirkstus 10 karty didesne dozg, jokiy ypatingy poZymiy nenustatyta.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu, arba ank$¢iau minétomis Nobivac vakcinomis Sunims (jeigu $ie vaistai yra
registruoti).

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Injekcijos vietos patinimas®. Pakilusi temperatiira?.
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz. letargija, snukio edema,
gyviny, jskaitant atskirus niezulys, vémimas arba viduriavimas)®.
pranesimus)

! Mazas ir trumpalaikis (< 5 cm), kuris ¢iuopiant kartais gali biti kietas ir skausmingas. Bet koks toks
tynis arba bus iSnykes, arba rySkiai sumazéjes praéjus 14 d. po vakcinacijos.

2 Trumpalaikeé.

% Tokia reakcija gali iSsivystyti j sunkesne bikle (anafilaksijg), kuri gali biiti pavojinga gyvybei, su
tokiais papildomais poZymiais kaip ataksija, dusulys, tremoras ir kolapsas. Jei pasireiskia tokios
reakcijos, rekomenduojamas atitinkamas gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
Wwww.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vieng atskiestos vakcinos doze (1 ml) reikia Svirksti po oda.
Nobivac DHPPI liofilizuota vakcing reikia atskiesti 1 ml skiediklio arba 1 ml (1 doze) vienos
inaktyvintos vakcinos (kaip nurodyta skyriuje ,,Specialieji jsp&jimai‘).

Vakcinavimo programa

Pirminé vakcinacija

Viena injekcija turi sukelti aktyvy imunitetg Sunims nuo 10 sav. amziaus. Kai reikalinga ankstyvesné
apsauga, pirmaja doze galima $virksti Suniukams nuo 6 sav. amziaus, taciau kadangi pasyvis
motininiai antikiinai gali trukdyti atsakui j vakcinacija, po 2—4 sav., t. y. nuo 10 sav. amziaus, reikia
svirksti papildoma dozg.

Revakcinacija
Nuo CPi — kasmet,
Nuo CPV, CDV ir CAV; — kas 3 metus.

Atskiestas vaistas: rausvos arba rozinés spalvos suspensija.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. ISlauka
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Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Liofilizatas. Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo §viesos.
Skiediklis. Laikyti zemesngje kaip 25 °C temperatiiroje, jei laikomas atskirai nuo liofilizato.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 30 min.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/93/0059/001-004

Pakuotés dydziai
Kartoniné arba plastikiné dézuté, kurioje yra 5, 10, 25 arba 50 flakony po vieng dozg.
Skiediklis gali buti vienoje pakuotéje su liofilizatu arba atskirai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-04-26

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

Tel: + 37052196111
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17. Kita informacija

| Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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