ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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 noséwki psow szczep Onderstepoort: 10>! — 104> TCIDsp*
Zywy rekombinowany parwowirus psow szczep 630a: 10> — 1047 TCIDsp*

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Hydrolizowana Zelatyna
Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Disodu fosforan dwuwodny
Rozpuszczalnik:

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: w kolorze ztamanej bieli lub kremowym.

Rozpuszczalnik: przejrzysty bezbarwny roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (szczenigta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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 psow.

Czas powstania odpornosci:  dla wirusa nosowki pséw: 7 dni;
dla parwowirusa pséw: 3 dni.

Czas trwania odpornosci: 8 tygodni.
3.3 Przeciwwskazania

Brak.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Umiarkowany do wysokiego poziom przeciwcial matczynych przeciwko wirusowi nosdOwki 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
nosdéwki psow, zaleca si¢ szczepienie szczenigt wezesniej, ale nie wezesniej niz w wieku 4 tygodni.
Rutynowe szczepienia zasadnicze przeciwko nosowce pséw, 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.

U niektorych szczeniat szczep szczepionkowy parwowirusa psoéw mozna wykry¢ w kale do 8 dni po
szczepieniu. Czasami wirus ten moze przenosic si¢ na inne psy lub koty, ale bez wywotywania
klinicznych objawoéw 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 $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu wstrzykniecial.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Rzadko Letarg?.

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Niewielki, niebolesny obrzek (o $rednicy < 1 cm) w ciggu pierwszego tygodnia po szczepieniu.
Obrzek ustgpi catkowicie w ciggu kilku dni.

2W ciggu 4 godzin po szczepieniu.

3W tym anafilaksja (czasem $miertelna). W przypadku wystapienia takiej reakcji nalezy niezwlocznie
zastosowaé odpowiednie leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow



krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Odpowiednie dane kontaktowe znajduja
si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

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

3.8 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 zawierajgca 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 uwagg, decydujac si¢ na jednoczesne podawanie
produktow.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

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 cata zawartosc fiolki.

Produkt po rekonstytucji: zawiesina o zabarwieniu rézowawym lub rézowym.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po 10-krotnym przedawkowaniu szczepionki nie obserwowano innych zdarzen niepozgdanych niz
wymienione w punkcie 3.6.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI07ADO3.

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 nosOwki psow osiggana jest przez zwierze¢ta w wieku 4
tygodni z niskimi lub umiarkowanymi poziomami przeciwcial matczynych.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

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

Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 30 minut.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Liofilizat:

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C).

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

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolka z przezroczystego szkta typu I zawierajaca 1 dawke, zamknigta korkiem z gumy
chlorobutylowej i aluminiowym kapslem.

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

Wielkosci opakowan:

- Pudetko plastikowe zawierajgce 5 x fiolka z 1 dawka szczepionki i 5 x fiolka zawierajaca 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.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

EU/2/20/265/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2020.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



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 WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobivac DP PLUS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (1 ml) zawiera:
Zywy atenuowany wirus nosoéwki psow szczep Onderstepoort: 10>! — 10%° TCIDso
Zywy rekombinowany parwowirus psow szczep 630a: 10> — 10%7 TCIDso

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x 1 dawka szczepionki, w tym 1 ml rozpuszczalnika
25 x 1 dawka szczepionki, w tym 1 ml rozpuszczalnika

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (szczenigta).

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

|7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 30 minut.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie transportowac w temperaturze przekraczajacej 30 °C.
Nie zamrazac.
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Chroni¢ przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY 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)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}

11



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI SZCZEPIONKI (LIOFILIZAT - 1 dawka)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobivac DP PLUS E E

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka
Zywy atenuowany wirus noséwki psow
Zywy rekombinowany parwowirus psow

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI ROZPUSZCZALNIKA (1 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozpuszczalnik do Nobivac DP PLUS E E

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

13



B. ULOTKA INFORMACYJNA

14



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

28 Sklad

Kazda dawka (1 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Zywy atenuowany wirus noséwki pséw szczep Onderstepoort: 103! — 10%° TCIDso*
Zywy rekombinowany parwowirus psow 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.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy (szczenigta).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie szczeniat od 4 tygodnia zycia i starszych w celu zapobiegania objawom
klinicznym i $§miertelnosci w przypadku zakazenia wirusem nosdéwki psoOw i parwowirusem psOw oraz
w celu zapobiegania siewstwu wirusa po zakazeniu wirusem nos6wki psow i po zakazeniu

parwowirusem psoOw.

Czas powstania odpornosci:  dla wirusa noséwki pséw: 7 dni;
dla parwowirusa psow: 3 dni.

Czas trwania odpornosci: 8 tygodni.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Umiarkowany do wysokiego poziom przeciwcial matczynych przeciwko wirusowi nosowki psow
moze zmniejszy¢ skutecznos¢ produktu przeciwko nosowce psow.

15



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

U niektorych szczeniat 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 objawoéw 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 $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

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 1 wirus parainfluenzy pséw do podawania donosowego. Skutecznos$¢ po jednoczesnym
stosowaniu nie zostata przetestowana. Dlatego, chociaz wykazano bezpieczenstwo jednoczesnego
stosowania, lekarz weterynarii powinien wzia¢ to pod uwagg, decydujac si¢ na jednoczesne podawanie
produktow.

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

Przedawkowanie:
Po 10-krotnym przedawkowaniu szczepionki nie obserwowano innych zdarzen niepozgdanych niz
wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

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

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia'.
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Rzadko Letarg?.

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwos$ci’.
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(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

"Niewielki, niebolesny obrzek (o $rednicy < 1 cm) w ciggu pierwszego tygodnia po szczepieniu.
Obrzek ustapi catkowicie w ciagu kilku dni.

2W ciagu 4 godzin po szczepieniu.

3W tym anafilaksja (czasem $miertelna). W przypadku wystapienia takiej reakcji nalezy niezwlocznie
zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu
krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne.

Poda¢ jedng dawke (1 ml) szczenictom od 4 tygodnia zycia.

Rekonstytuowaé zawartos¢ fiolki z liofilizatem za pomocg dostarczonego rozpuszczalnika.

Podaj catg zawartos¢ fiolki.

Produkt po rekonstytucji: zawiesina o zabarwieniu rozowawym lub rézowym.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Upewnij si¢, ze liofilizat jest catkowicie zrekonstytuowany przed uzyciem.

10. OKkresy 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 transportowac¢ w temperaturze
przekraczajgcej 30 °C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 30 minut.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
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Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/20/265/001-002

Wielkosci opakowan:

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

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Inne informacje

Szczepionka stymuluje u szczenigt czynng odpornos¢ na zakazenie parwowirusem psow i wirusem
nosowki psow. Przeciwciala matczyne przeciwko parwowirusowi pséw nie wplywaja na skutecznosé
tego produktu. Odpornos¢ przeciwko wirusowi noséwki psOw osiggana jest przez zwierzeta w wieku 4

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220

tygodni z niskimi lub umiarkowanymi poziomami przeciwcial matczynych.
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