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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘2.

Nobivac KC, picéturi nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru cini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA L
Fiecare doza (0,4 ml) de vaccin reconstituit contine:

Substante active:

Tulpina B-C2 de bacterii vii Bordetella bronchiseptica: > 10%9%i < 10%7 ufc!

Tulpina de virus parainfluenza canin viu Cornell: > 10*%si < 10°8 TCIDs?

! unitati formatoare de colonii
2 Doza infectioasi de culturi de tesut 50%

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Gelatina hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeini

Sorbitol

Clorura de sodiu

Dihidrogenofosfat de sodiu

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: peletd de culoare aproape albi sau crem.
Solvent: solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Imunizarea activd a cainilor impotriva Bordetella bronchiseptica si a virusului parainfluenza canin
pentru perioade de risc sporit, cu scopul de a reduce semnele clinice induse de B. bronchiseptica si

virusul parainfluenza canin si pentru a reduce excretia virusului parainfluenza canin in mediu.

Instalarea imunitétii: pentru Bordetella bronchiseptica: 72 de ore dupi vaccinare;
pentru virusul parainfluenza canin: 3 séptdmani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: I an.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.



3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele s&iatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Animalele vaccinate pot raspandi tulpina de vaccin Bordetella bronchiseptica timp de sase siptdméni
si tulpina de vaccin paragripal canin timp de céteva zile dupa vaccinare.

Medicamentele imunosupresoare pot afecta dezvoltarea imunitatii active si pot creste sansa de efecte
adverse cauzate de tulpinile vii de vaccin.

Pisicile, porcii si cinii nevaccinati pot reactiona la tulpinile de vaccin cu semne respiratorii ugoare $i
tranzitorii. Alte animale, cum ar fi iepurii si rozitoarele mici, nu au fost testate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu imunosupresie trebuie sa evite orice contact cu vaccinul si cdinii vaccinati pand la sase
sdptaméni dupa vaccinare.

Dezinfectati mainile si echipamentul dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

CAini:
Foarte frecvente Secretii nazale'.
Secretii oculare’.

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Stranut!.
Tuse'.

(1 péni la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Respiratie suierdtoare’.

Foarte rare

. ) Letargie.
(<1 anupal /10 000 dev a.nnr_lale Virsaturi. Reactie de hipersensibilitate?.
tratate, inclusiv raportdrile izolate): Anemia hemoliticd mediatd imun.

Trombocitopenie mediata imun.
Poliartritd mediatd imun

1Usoare si in special la citeii foarte tineri sensibili. Semnele sunt in general tranzitorii, dar in cazuri ocazionale pot
persista pana la patru saptiméni. La animalele care prezinta semne mai severe poate fi indicat tratamentul adecvat

cu antibiotice.
2Astfel de reactii pot evolua citre o afectiune mai grava (anafilaxie), care poate pune viata in pericol. Dacd apar
astfel de reactii, se recomanda tratamentul adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune S -

A nu se administra impreuna cu alte tratamente intranazale sau in timpul tratamentului cu antibiotice.

Datele disponibile privind siguranta si eficacitatea au demonstrat ca acest vaccin se poate administra in
aceeasi zi, dar nu amestecat cu vaccinurile vii din seria Nobivac, impotriva bolii Carre, hepatitei canine
contagioase cauzati de adenovirusul canin de tip 1, bolii cauzate de parvovirusul canin (tulpina 154) si
a bolii respiratorii cauzati de adenovirusul canin de tip 2, unde sunt autorizate si cu vaccinul inactivat
din seria Nobivac impotriva leptospirozei canine produse de L.interrogans serogrup Canicola serotip
Canicola, L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhageni (tulpina Ic-02-001), L.
interrogans serogroup Australis serotip Bratislava si L. kirschneri serogroup Grippotyphosa serotip
Bananal/Lianguang.

Sunt disponibile date de siguranta care demonstreaza ci vaccinul Nobivac KC poate fi administrat in
aceeasi zi, dar nu amestecat cu vaccinul bivalent pentru citei din gama Nobivac care contine tulpina de
parvovirus canin 630a. Eficacitatea vaccinului Nobivac KC dupi utilizarea concomitentd nu a fost
testata. Prin urmare, desi siguranta utilizrii concomitente a fost demonstrati, medicul veterinar
trebuie s tind cont de acest lucru atunci cand decide sd administreze produsele in acelasi timp.

In cazuri foarte rare, poate apdrea o reactie tranzitorie de hipersensibilitate acuti atunci cind acest
produs este utilizat impreuni cu alte vaccinuri.

In cazuri foarte rare, poate aparea o reactie tranzitorie de hipersensibilitate acutd atunci cand acest produs
este utilizat impreuna cu alte vaccinuri.

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat cu
orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Prin urmare, decizia de
a utiliza acest vaccin nainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie luatd de la caz la caz.

In cazul in care antibioticele sunt administrate in decurs de o siptimana de la vaccinare, vaccinarea
trebuie repetata dupi terminarea tratamentului cu antibiotice.

3.9 Cai de administrare si doze
Utilizare nazala.

Lasati solventul steril furnizat si atingd temperatura camerei (15 °C — 25 °C). Se reconstituie aseptic
liofilizatul cu solventul. Agitati bine flaconul dupa adaugarea solventului. Trageti pentru a introduce
serul de vaccinare in seringd, scoateti acul si administrati 0,4 ml direct din varful seringii intr-o nar.
Vaccinul reconstituit este o suspensie aproape albi sau gilbuie.

Schema de vaccinare:

Cainii trebuie sa aiba vérsta de cel putin 3 sdptimani. Atunci cand Nobivac KC este administrat
concomitent (adicd nu este amestecat) cu un alt vaccin din seria Nobivac, asa cum este indicat la pet.
3.8, céinii nu trebuie sa fie mai mici decat varsta minimi recomandata pentru celilalt vaccin Nobivac.

Céinii nevaccinati trebuie sd primeascd o dozi cu cel putin 3 siptiméni inainte de perioada de risc
anticipat, de ex. addpostire temporard, pentru a obtine protectie impotriva ambilor agenti vaccinali.
Pentru a beneficia de protectie pentru Bordetella bronchiseptica, cinii nevaccinati trebuie sa primeasca
0 doza cu cel putin 72 de ore inainte de perioada de risc anticipat (vezi si pct. 3.5 ,,Precautii speciale
pentru utilizare™).

Revaccinati anual.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Tn special la citeii foarte tineri, dupa supradozaj pot aparea semne de boali a tractului respirator superior,

inclusiv secretii oculare si nazale, faringitd, stranut si tuse. Semnele pot incepe a doua zi dupa vaccinare

si au fost observate timp de pand la 4 saptamani dupa vaccinare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI07AF01.

Produsul contine tulpina vie de Bordetella bronchiseptica B-C2 si tulpina Cornell de virusul viu
parainfluenza canin. Dupa vaccinarea intranazala, produsul stimuleazi dezvoltarea imunitatii active
impotriva Bordetella bronchiseptica si a virusului parainfluenza canin.

Nu sunt disponibile date privind influenta anticorpilor materni asupra eficacitatii vaccinarii cu
Nobivac KC. Din literatura de specialitate se considerd ci acest tip de vaccin intranazal este capabil sa
induc un raspuns imun fard interferente cu anticorpii derivati matern.

Sunt disponibile date care aratd o reducere a excretiei Bordetella bronchiseptica de 1a 3 luni la 1 an de
la vaccinare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului recomandat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 27
luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 1 ora.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela. A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacon din sticla de tip I de 3 ml inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capac de aluminiu.

Solvent:
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Solventul furnizat pentru reconstituire este furnizat in acelasi tip de recipient ca si liofilizatul (flacon
de sticld de tip I cu dop de cauciuc si capac de aluminiu). Volumul de umplere este de 0,6 ml.

Y
Dimensiuni ambalaj: R
Cutii de carton sau plastic cu ‘
- 5 x 1 dozi de vaccin si solvent St
- 25 x 1 dozi de vaccin si solvent “

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V

Wim de Korverstraat 35

NL 5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120312 )
8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 27.04.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2023

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA
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INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

e )
CUTIE DIN{%}ARTON SAU PLASTIC care contin flacoane de liofilizat si solvent (1 doza)

Y
1

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac KC, picaturi nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi (0,4 ml) de vaccin reconstituit contine:
Tulpina B-C2 de bacterii vii Bordetella bronchiseptica: > 10395i < 10°7 ufc
Tulpina de virus parainfluenza canin viu Cornell: > 10*°si < 10%# TCIDso

B' DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x 1 dozad
25 x 1 dozi

4. SPECIH TINTA

Caini

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare nazal3.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupai reconstituire, a se utiliza in interval de 1 ori.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare
A nu se congela.
A se feri de lumina.

TIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rl 1. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

9



Numai pentru uz veterinar.

i

[ 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

u& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V
Wim de Korverstraat 35
NL 5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

14. NUMERELE AUTORIZATHILOR DE COMERCIALIZARE

120312

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI A

FLACON din sticla — liofilizat (flacon cu 1 doz3)

rl. \“i)ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Nobivac KC

{ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
Per doza:

B. bronchiseptica: > 10%% ufc
CPi: > 10>* TCIDso

1 doza

3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {l/aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 1 ora.



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI o

FLACON din sticla — Solvent (flacon cu 1 doz3)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent steril
Apa pentru preparate injectabile

tad

[ 2. INFORMATIH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 dozi

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar I e .

Nobivac KC, picituri nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru caini* o

2.  Compozitie
Fiecare dozi (0,4 ml) de vaccin reconstituit contine:

Substante active:
Tulpina B-C2 de bacterii vii Bordetella bronchiseptica: > 10%9si

<10%7 ufc!
Tulpina de virus parainfluenza canin viu Cornell: >10%%si <

058 TCIDso?

B

1
1
"unitati formatoare de colonii

? Doza infectioasi de cultura de tesut 50%

Liofilizat: peleta de culoare aproape albi sau crem.
Solvent: solutie limpede, incolori.

3.  Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a cdinilor impotriva Bordetella bronchiseptica si a virusului parainfluenza canin
pentru perioade de risc sporit, cu scopul de a reduce semnele clinice induse de B. bronchiseptica si
virusul parainfluenza canin i pentru a reduce excretia virusului parainfluenza canin.

Instalarea imunitatii: pentru Bordetella bronchiseptica: 72 de ore dupi vaccinare;

pentru virusul parainfluenza canin: 3 siptimani dup# vaccinare.
Durata imunitéatii: 1 an

5.  Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:
Animalele vaccinate pot raspandi tulpina de vaccin Bordetella bronchiseptica timp de sase siptimani si
tulpina de vaccin paragripal canin timp de citeva zile dupi vaccinare.

Pisicile, porcii i cdinii nevaccinati pot reactiona la tulpinile de vaccin cu semne respiratorii ugoare si
tranzitorii. Alte animale, cum ar fi iepurii si rozatoarele mici, nu au fost testate.

Medicamentele imunosupresoare pot afecta dezvoltarea imunititii active si pot creste sansa de efecte
adverse cauzate de tulpinile vii de vaccin.



Precautii spemale garg .trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale: .
Persoanele imunodeprimate trebuie si evite orice contact cu vaccinul i céinii vaccinati pani la sase

saptamani dupd vaccinare.

‘ Degénfectat;i mainile si echipamentul dupa utilizare.
3

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se administra impreuni cu alte tratamente intranazale sau in timpul tratamentului cu antibiotice.

Datele dlspomblle privind siguranta si eficacitatea au demonstrat ca acest vaccin se poate administra in
aceeasi zi, dar nu amestecat cu vaccinurile vii din seria Nobivac, impotriva bolii Carre, hepatitei canine
contagioase cauzati de adenovirusul canin de tip 1, bolii cauzate de parvov1rusul canin (tulpina 154) si
a bolii respiratorii cauzati de adenovirusul canin de tip 2, unde sunt autorizate si cu vaccinul inactivat
din seria Nobivac impotriva leptospirozei canine produse de L.interrogans serogrup Canicola serotip
Canicola, L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhageni (tulpina Ic-02-001), L
interrogans serogroup Australis serotip Bratislava si L. kirschneri serogroup Grippotyphosa serotip
Bananal/Lianguang.

Sunt disponibile date de siguranti care demonstreaza ci vaccinul Nobivac KC poate fi administrat in
aceeasi zi, dar nu amestecat cu vaccinul bivalent pentru cétei din gama Nobivac care contine tulpina de
parvovirus canin 630a. Eficacitatea vaccinului Nobivac KC dupa utilizarea concomitentd nu a fost
testatd. Prin urmare, desi siguranta utilizarii concomitente a fost demonstrati, medicul veterinar
trebuie sa tina cont de acest lucru atunci cind decide si administreze produsele in acelasi timp.

In cazuri foarte rare, poate apirea o reactie tranzitorie de hipersensibilitate acut atunci cind acest produs
este utilizat impreund cu alte vaccinuri,

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat cu
orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Prin urmare, decizia de
a utiliza acest vaccin inainte sau dupi orice alt produs medicinal veterinar trebuie luati de la caz la caz.

In cazul in care antibioticele sunt administrate in decurs de o sdptdiméana de la vaccinare, vaccinarea
trebuie repetatd dupi terminarea tratamentului cu antibiotice.

Supradozare:
in special la citeii foarte tineri, dupa supradozaj pot aparea semne de boald a tractului respirator superior,

inclusiv secretii oculare si nazale, faringiti, strinut si tuse. Semnele pot incepe a doua zi dupé vaccinare
si au fost observate timp de pani la 4 sdptdmani dupa vaccinare.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului recomandat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.




7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Secretii nazale!.

. |
(>1 animal / 10 animale tratate): Secrefii oculare’.

Frecvente Stranut!. Tuse'. BN

(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Respiratie suieratoare'. Letargie.
Virsaturi. Reactie de hipersensibilitate?.
Anemia hemoliticd mediatd imun.
Trombocitopenie mediatd imun.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Poliartritd mediata imun

'Usoare si In special la citeii foarte tineri sensibili. Semnele sunt in general tranzitorii, dar in cazuri ocazionale pot
persista pand la patru siptimani. La animalele care prezintd semne mai severe poate fi indicat tratamentul adecvat
cu antibiotice.

*Astfel de reactii pot evolua citre o afectiune mai gravi (anafilaxie), care poate pune viata in pericol. Dacd apar
astfel de reactii, se recomanda tratamentul adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Utilizare nazala.

Administrati o dozé de 0,4 ml per animal.
Reconstituiti 1 flacon de vaccin cu 1 flacon de solvent.

Schema de vaccinare:

Cainii trebuie sa aiba varsta de cel putin 3 siptimani. Atunci cdnd Nobivac KC este administrat
concomitent (adicd nu este amestecat) cu un alt vaccin din seria Nobivac, asa cum este indicat in
sectiunea ,,Precautii speciale”, cainii nu trebuie sa fie mai mici decat varsta minima recomandati pentru
celalalt vaccin Nobivac.

Cainii nevaccinati trebuie sd primeascd o doza cu cel putin 3 sdptimani inainte de perioada de risc
anticipat, de ex. adapostire temporard, pentru a obtine protectie impotriva ambilor agenti vaccinali.
Pentru a beneficia de protectie pentru Bordetella bronchiseptica, cdinii nevaccinati trebuie s primeasca
o dozi cu cel putin 72 de ore inainte de perioada de risc anticipat (vezi si pet. 3.5 ,,Precautii speciale™).

Revaccinati anual.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
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Lasati solventut &éﬁl furnizat si atingi temperatura camerei (15 °C — 25 °C). Se reconstituie aseptic
liofilizathl cu solventul. Agitati bine flaconul dupa adiugarea solventului. Retrageti vaccinul in seringd,
scoateti acul si administrati 0,4 ml direct din vérful seringii intr-o naré.

Vacoinul reconstituit este o suspensie aproape alba sau galbuie.

w

“30; " Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela. A se feri de lumini.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire: 1 ora.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
madsuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14,  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120312

Dimensiuni ambalaj:

Cutii de carton sau plastic cu

- 5x 1 doza de vaccin si solvent
- 25 x 1 doza de vaccin si solvent

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

10/2023

17



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

RJ

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

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

Tarile de Jos

Reprezentantul local si detaliile de contact pentru reactiile adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila,

{lfov

Tel: 021 3118311

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



