I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Puppy DP, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje atskiestos vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

gyvo nusilpninto Onderstepoort padermés Suny maro viruso (CDV) > 5,0 logio TCIDso,

gyvo nusilpninto 154 padermés Suny parvoviruso (CPV) > 17,0 logio TCIDso;

Skiediklis (1 ml vienam flakonui):
fosfato buferinis tirpalas.

pagalbiniy medzZiagy.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis
Suniukams aktyviai imunizuoti nuo $uny maro ir parvovirusinio enterito.
4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Netaikytinos.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retai dél patekusiy paSaliniy baltymy gali pasireiksti vidutinio stiprumo padidéjusio jautrumo
reakcijos. Jos praeina savaime.
Svirkstus po oda, kartais injekcijos vietoje gali atsirasti trumpalaikis ap¢iuopiamas tynis.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su po
oda Svirk§¢iamomis Nobivac serijos inaktyvintomis vakcinomis nuo Suny leptospirozés, kurig sukelia
visi arba kai kurie i$ $iy serovarianty: Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans,
Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto L. interrogans, Australis serogrupés
Bratislava serovarianto L. interrogans ir Grippotyphosa serogrupés Bananal/Liangguang serovarianto
L. kirschneri.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Sig vakcing galima naudoti tuo paciu metu, bet
negalima maiSyti su Nobivac serijos inaktyvinta vakcina nuo Bordetella bronchiseptica.

Neéra duomeny apie §ios vakcinos saugumg 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 biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biudas

Atskiedus reikia Svirksti po oda.

Pries pat naudojima 1 dozg liofilizato reikia atskiesti 1 ml skiediklio Nobivac Diluent.

Vakcina skirta imunizuoti jauniems Suniukams, kurie turi didelj kiekj motininiy antikiiny pries Suny
maro ir (ar) parvovirusinio enterito sukéléjus. Pirmg karta Suniukus galima vakcinuoti 6 sav. amziaus,
nes tuo metu motininiy antiktiny kiekis daugeliui Suniuky smarkiai sumazéja ir neslopina vakcinos
imunogeniskumo. Vis dél to kai kuriems tokio amziaus Suniukams imuninis atsakas gali biiti silpnas
dél labai didelio kiekio motininiy antikiiny, todél norint uztikrinti, kad Suniukai nesirgty maru,
parvovirusiniu enteritu, paragripu, virusiniu hepatitu ir laringotracheitu, reikia revakcinuoti vakcina
Nobivac DHPPi.

Kai imunizavimas Nobivac Puppy DP vakcina yra dalis bendros imunizavimo programos,
rekomenduojama taikyti tokig bendra schema:

4-6 sav. amziaus Suniukus vakcinuoti Nobivac Puppy DP,

8-9 sav. — Nobivac DHPPi ir Nobivac Lepto arba Nobivac L4,

12 sav. — Nobivac DHPPi ir Nobivac Lepto arba Nobivac L4, Nobivac Rabies arba Nobivac RL.

Vakcinavus pagal nurodyta schema, t. y. Nobivac serijos vakcinomis, revakcinuoti nuo paragripo
reikia kasmet, o nuo Suny maro, virusinio hepatito, parvovirusinio enterito ir pasiutligés — kas 3 metus.

Vakcinai §virksti reikia naudoti sterilias priemones ir jos neuztersti dezinfekanty ar spirito likuciais.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodZiai), jei buitina
Vakcinavus 10 karty didesne doze, ypatingy poZymiy nebuvo.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES



Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos Sunims. ATCvet kodas: QI07ADO03.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Liofilizatas

Sorbitolis,

hidrolizuota Zelatina,

kasos fermenty apdorotas kazeinas,
dinatrio fosfato dodekahidratas,
injekcinis vanduo.

Skiediklis

dinatrio fosfato dodekahidratas,
kalio divandenilio fosfatas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu, arba 4.8 p. nurodytomis Nobivac vakcinomis (jeigu Sie vaistai yra registruoti).

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

Skiediklis

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jei laikomas atskirai nuo liofilizato.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas

I tipo hidrolitinio stiklo flakonai po viena doze, uzkimsti halogenbutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
budingo spalvinimo aliumininiais gaubteliais, dézutése po 5 (kartu su skiedikliu), 10 arba 50 flakony.
Skiediklis

I tipo hidrolitinio stiklo flakonai, uzkimsti halogenbutilo gumos kamsteliais ir apgaubti biidingo
spalvinimo aliumininiais gaubteliais, dézutése po 5 (kartu su liofilizatu), 10 arba 50 flakony.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
7.  REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.,
Wim de Korverstraat 35,



5831 AN Boxmeer,
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/93/0060/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1993-10-11.
Perregistravimo data 2007-09-14.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 m. sausio mén.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté (liofilizatui ir skiedikliui)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Puppy DP, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai Sunims

[2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje 1 ml dozéje yra:
gyvo Onderstepoort padermés CDV > 5,0 logio TCIDso,
gyvo 154 padermés CPV > 17,0 logio TCIDs.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

[4.  PAKUOTES DYDIS

5x 1dozé
10x 1 dozé
50 x 1 dozé

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

s.C.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



| 10. TINKAMUMO DATA

EXP
Atskiedus sunaudoti per 30 min.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Ad us. vet. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/0060/001
LT/2/02/0060/002
LT/2/02/0060/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté (skiedikliui, jei supakuotas atskirai nuo liofilizato)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Diluent
Sterilus skiediklis, skirtas liofilizuotoms Nobivac vakcinoms atskiesti

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

3. VAISTO FORMA

4. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé (1 ml)

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

[6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Liofilizuotoms Nobivac vakcinoms atskiesti.

| 8. ISLAUKA

Netaikytina.

9.  SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti liofilizato informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.
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13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Ad us. vet. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas (liofilizatas)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Puppy DP

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

>5,0 10g|0 TCIDso CDV,
>7,0 10g10 TCIDso CPV.

[3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Ad us. vet.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas (skiediklis)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Diluent

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

[3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

7.  TINKAMUMO DATA

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Ad us. vet.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
NOBIVAC PUPPY DP, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Puppy DP, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje atskiestos vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:
gyvo nusilpninto Onderstepoort padermés Suny maro viruso (CDV)  >5,0 logio TCIDso,
gyvo nusilpninto 154 padermés Suny parvoviruso (CPV) > 17,0 logio TCIDsy.

4. INDIKACIJA (-0S)

Suniukams aktyviai imunizuoti nuo Suny maro ir parvovirusinio enterito.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai dél patekusiy paSaliniy baltymy gali pasireiksti vidutinio stiprumo padidéjusio jautrumo
reakcijos. Jos praeina savaime.
Svirkstus po oda, kartais injekcijos vietoje gali atsirasti trumpalaikis ap¢iuopiamas tynis.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Atskiedus reikia Svirksti po oda.

Pries pat naudojimg 1 doze liofilizato reikia atskiesti 1 ml skiediklio Nobivac Diluent.

Vakcina skirta imunizuoti jauniems Suniukams, kurie turi didelj kiekj motininiy antikliny pries Suny
maro ir (ar) parvovirusinio enterito sukéléjus. Pirmg karta Suniukus galima vakcinuoti 6 sav. amziaus,
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nes tuo metu motininiy antiktiny kiekis daugeliui Suniuky smarkiai sumaz¢ja ir neslopina vakcinos
imunogeniskumo. Vis dél to kai kuriems tokio amziaus Suniukams imuninis atsakas gali biiti silpnas
dél labai didelio kiekio motininiy antikiiny, todél norint, kad Suniukai nesirgty maru, parvovirusiniu
enteritu, paragripu, virusiniu hepatitu ir laringotracheitu, reikia revakcinuoti vakcina Nobivac DHPPi.
Kai imunizavimas Nobivac Puppy DP vakcina yra dalis bendros imunizavimo programos,
rekomenduojama taikyti tokig bendra schema:

4-6 sav. amziaus Suniukus vakcinuoti Nobivac Puppy DP,

8-9 sav. — Nobivac DHPPi ir Nobivac Lepto arba Nobivac L4,

12 sav. — Nobivac DHPPi ir Nobivac Lepto arba Nobivac L4, Nobivac Rabies arba Nobivac RL.

Vakcinavus pagal nurodyta schema, t. y. Nobivac serijos vakcinomis, revakcinuoti nuo paragripo
reikia kasmet, o nuo Suny maro, virusinio hepatito, parvovirusinio enterito ir pasiutligés — kas 3 metus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinai Svirksti reikia naudoti sterilias priemones ir jos neuztersti dezinfekanty ar spirito likuciais.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

Skiediklj laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje, jei laikomas atskirai nuo liofilizato.
Atskiedus biitina sunaudoti per 30 min.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maisyti ir naudoti kartu su po
oda Svirks¢iamomis Nobivac serijos inaktyvintomis vakcinomis nuo Suny leptospirozes, kurig sukelia
visi arba kai kurie i$ $iy serovarianty: Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans,
Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto L. inferrogans, Australis serogrupés
Bratislava serovarianto L. interrogans ir Grippotyphosa serogrupés Bananal/Liangguang serovarianto
L. kirschneri.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Sig vakcing galima naudoti tuo paciu metu, bet
negalima maisyti su Nobivac serijos inaktyvinta vakcina nuo Bordetella bronchiseptica.

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

Perdozavimas (simptomai
Vakcinavus 10 karty didesne doze, ypatingy pozymiy nebuvo.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2022 m. sausio mén.

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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