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r. NAZTVVETERINARSKGMEDICINSKOGPROIZVODA

Nobivac DtIPPi, liofilizat i otapalo za suspenziju za injekciju, za pse

2. KVALITATTYI\TI I KVANTITATIYNI SASTAV

Jedna doza (l mL) sadrZava:

Djelatne tvari:
zivi virus stene6aka (engl. Canine distemper virus,cDv), soj onderstepoort: najmanje 4,0 logro
TCIDso+
Zivi adenovirus pas a (engl. Canine adenovirus type 2,CAV2), soj Manhattan LpV3: najmanje 4,0
logro TCIDso+
Zivi parvovirus pasa (engl. Canine pamovirus, CPY), soj 154: najmanje 7,0 logro TCID56+

!r_v] 
virus parainfluence pasa (engl. Canine pmainJluenza vr'nzs, cpiV), soj Comell: najmanje 5,5 logro

TCIDsot

rengl.Tissue cultwe infectious dose 50% - infektivna doza za 50oZ tkivne kulture

Pomodne tvari:

Liofilizat svijetlo Zute boje.
Otapalo: bistra bezbojna otopina.

3. KLIM.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Aktivna imunizacija pasa u svrhu:
- smanjenja klinidkih znakova uzrokovanih virusom Steneiaka;
- sprjedavanja klinidkih znakova i smanjenja izludivanja virusa nakon infekcrje s parvovirusom pasa;
- smanjenja klinidkih znakova i izludivanja virusa nakon infekcije adenovirusom pasa tip'l;
- smanjenja klinidkih znakova diSnog sustava i izludivanja virusa nakon inlekcije adenovirusom pasa
tip 2 i virusom parainfluence pasa.
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Kvalitativni sastav h tvari i d sasto aka
Liofilizat:
Sorbitol

Hidrolizirana Zelatina

Kazein
Natri ev hidro dihidrat

Dinatrijev fosfat dihidrat

Kalijev dihidrogenfosfat

Voda za injekcije
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Podeuk imunosti: I tjedan nakon osnovnog cijepljenja za CDV, CAV i CPV
4 tjedna nakon osnovnog cijepljenja za CPiV

Trajanje imunosti: 3 godine za CDV, CAV i CPV
I godinu za CPiV

33 Kontraindikecije

Nisu poznate.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave 2ivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za neSkodli ivu orimienu u cilinih vrsta Zivotinia:
Treba izbjegavati da psi dodu u kontakt s potencijalnim izvorima zaraze nekoliko tjedana nakon prvog

c ij ep lj enj a.
Cjepivo nije djelowomo u pasa imuniziranih u vrijeme inkubacije navedenih bolesti.

Cjepni soj CPV moZe se Siriti u vrlo malim kolidinama do E dana nakon inokulacije, ali nema dokaza

o povratu virulencije (ne oCituju se klinidki znakovi bolesti). Stoga nije potrebno razdvajati tj.
onemogu6avati kontakt necijepljenih i nedavno cijepljenih pasa.

Dobar imunosni odgovor temelji se na reakciji imunogene wari i potpuno kompetentnog imunolo3kog
sustava. lmunogenost cjepnog antigena biti 6e smanjena neodgovaraju6im skladiStenjem ipogre5nom
primjenom cjepiva. Razvoj imunosti moZe biti smanjen zbog razliditih dinitelj4 Sto ukljuduje to5e

zdravsweno stanje, slabu kondiciju, nasljedne faktore, istodobnu primjenu drugih lijekova istres.

nem ere ko e mora u e icinski izvod
Zivotin a:

U sludaju da se cjepivo nehotice primjeni sebi ili pomocniku, mjesto primjene treba odmah oprati
distom ihladnom vodom. Ukoliko se jave simptomi, odmah potraZite savjet lijednika i pokaiite mu

uputu o veterinarsko-medicinskom proizvodu (VMP) ili etiketu.

Posebne miere o za zaStitu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogattaji

Pas:

I Nakon potkozne primjene cjepiva rekonstituiranog s Nobivac otapalom moze se poJavrh difuzna oteklina

promjera do 5 mm, koja ponekad moze biti tvrda i bolna te trajati do 3 dana nakon primjene'

ivakon potkozne primjine cjepiva rekonstituiranog s cjepivom Nobivac Rabies moZe se pojaviti difuzna do

tvrda oieklina promjeia I-4 cm, koja spontano nestane unutar 3 tjedna. Oteklina moZe biti bolna do 3 dana

nakon primjene.
I prolazna.
, ponekad moze biti ozbiljna (anafilaksija) Ako dode do takve reakcije. potrebnoje zapodeti odgovarajuie

simptomatsko lijedenje.
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Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja ukljuduju6i izolirane
sludaieve):

Oteklina na mjestu primjener
Povi5ena delesna temperatura2

Reakcija preosjetljivostis (npr. letargij4 edem lica" svrbeZ,

oteZano disanie, povracanje, Pro ili kolaps)
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, Iaktacije ili nesenja

MoZe se primjenjivati tijekom graviditeta.
Nema dostupnih podataka o neSkodljivosti cjepiva u kuja tijekom laktacije.

3.E Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Dostupni su podatci o ne5kodljivosti i djelowomosti kojipokazuju da se ovo cjepivo moze mijelati i
primjenjivati s inaktiviranim cjepivima iz Nobivac asortimana cjepiva protiv leptospiroze u pasa
uzrokovanih svim ili nekim od sljede6ih serovara: L. interrogans serogroup canicola serovar
canicola" z. intenogans serogroup Icterohaemorrhagiae serovar copenhageni, L. intenogans serotip
Australis serovar Bratislava i L. kirschneri serogroup Grippotyphosa serovar Bananal,/Liangguang.

Prije primjene pomijesanih cjepiva treba proditati uputu o vMP-u za odabrano cjepivo iz Nobivac
asortimana cjepiva protiv leptospiroze pasa. Kada se kod godiSnje revakcinacije cjepivo Nobivac
DHPPi primjenjuje pomijesno s nekim od cjepiva protiv leptospiroze pasa iz Nobivac asortimana, ne
dolazi do interakcije sa seroloskim odgovorom izaztanim cjepnim sojem virusa parainfluence pasa.

Tijekom nekoliko dana nakon primjene ovog cjepiva pomije5anim s nekim od cjepiva protiv
leptospiroze pasa iz Nobivac asortiman4 moZe se pojaviti blagi i prolazni porast tjelesne temperature
(< I 'C) koji u pojedinih Stenaca moZe prouzroditi malu prolaznu oteklinu (promjera < 4 cm) koja
ponekad moZe biti wrda i bolna na dodir. Ova oteklina se znatno smanji ili potpuno nestane unutar l4
dana nakon cijepljenja.

Nakon primjene prekomjeme doze ovog cjepiva pomije5ane s prekomjemom dozom nekog od
Nobivac cjepiva protiv leptospLoze pasa, na mjestu primjene mogu se primijetiti prolazne lokalne
reakcije, kao sto su difiuna do dvrsta oteklina promjera od I do 5 cm. ova oteklina obidno nestane
unutar 5 tjedana nakon cijepljenja" medutim u pojedinim sludajevima moie proci ivise vremena dok
potpuno ne nestane.

Dostupni podatci o neskodljivosti i djelowomosti za virus stene6ak4 adenovirus pasa i parvovirus
pasa ovog cjepiva pokazuju da se ovo cjepivo moZe primjenjivati istodobno, ali ne i pomijesano s
inaktiviranim cjepivom iz asortimana Nobivac protiv Bordetella bronchiseptica.

Kada se ovo cjepivo daje istovremeno s inaktiviranim cjepivom serije Nobivac protiv Bordetella
bronchiseptica dostupni podatci o odgovoru antitijela za komponentu Zivog virusa parainfluence pasa
ovog cjepivajednaki su onima kada se ovo cjepivo daje zasebno.

Dostupni podatci o neskodljivosti idjetotvomosti pokazuju da se ovo cjepivo moze primjeniti
pomijeiano s cjepivom Nobivac Rabies.

Primjena antiseruma ili imunosupresrjskih VMP- a moZe umanjiti odgovor na cijepljenje.

Vainoje prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neskodljivosti vMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinar4 nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. odgovaraju6e podatke za
kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

Kada se ovo cjepivo primjenjuje zajedno s bilo kojim od gore navedenih cjepiva iz Nobivac
asonimana, prije primjene treba uzeti u obzir propisanu dob cijepljenja svikim od cjepiva. U trenutku
cijepljenja psi moraju bitijednake dobi ili stariji od najmanje propisane dobi cijepljenja za svako
cjepivo koje se primjenjuje.
Prije istovremene kombinirane prrmjene prodita.jte uputu o VMp-u
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Ne postoje dostupni podatci o neskodljivosti i djelowornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim VMP-om, osim s gore navedenim proizvodima. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili
poslije primjene bilo kojeg drugog YMP-a treba donositi od sludaja do sludaja

3.9 Putovi primjene i doziranje

Jedna doza (l mL) rekonstituiranog cjepiva primjenjuje se pod koZu.

Neposredno prije primjene, liofiliziranu komponentu cjepiva treba rekonstituirati dodavanjem I mL
otapala (Nobivac otapalo) ili dodavanjem I mL (l doza) jodnog od, u odjeljku 4.8 navedenih,

inaktiviranih cjepiva iz Nobivac asortimana. Nakon rekonstitucije, cjepivo treba primijeniti potkoZno

u roku od 30 minuta.
Za cijepljenje se moraju koristiti sterilne igle i brizgaljke. Cjepivo se ne smije kontaminirati tragovima

dezinficijensa ili alkohola. Zato se, prije primjene, koZa na mjestu primjene ne dezinficira alkoholom

ni drugim kemijskim sredstvima.

Program ciieolienia:
Stenad 6e razviti odgovaraju6u imunost protiv virusa Steneiaka, adenovirusa pasa tip 2 i parvovirusa

ako ih sejednokratno cijepi u dobi od l0 tjedana ili stariju. Akoje Stenad potrebno zaftititi ranije, prva

doza moZe se primijeniti u dobi od 6 tjedan4 no zbog majdinskih protutijela (koja mogu utjecati na

imunosni odgovor) nuzno ihje docijepiti nakon 2 do 4 tjedna (npr. u dobi od 10 tjedana ili stariju). Za

za5titu od virusa parainfluence, dovoljna je jedna doza primijenjena u dobi od l2 tjedana Ako se

cijepi mlaila Stenad, preporuduje se prvu dozu primijeniti najranije u dobi od 8 tjedan4 a drugu nakon

2 do 4 tjedna.

Osnovno cijeptjenje: jedna doza bi trebala uspostaviti aktivni imunitet kod pasa u dobi od l0 tjedana

ili starijih. Kadaje potrebna ranija zaitit4 prva doza se moZe primjeniti Stenadi u dobi 6 dedana, ali

zbog toga Sto majdinska pasivna protutijela mogu ometati odgovor na cijepljenje zavrsnu dozu treba

primijeniti 2 do 4 tjedna kasnije, tj. u dobi od l0 tjedana ili kasnije.

Revakcinacija: jedanput godiSnje za CPiV te svake tri godine za CPV, CDV i CAV2.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, bitni postupci i antidoti)

Primjenom l0 puta ve6e doze od propisane nisu zamije6eni drugi Stetni udinci osim onih navedenih u

odjeljku 3.6. Stetni dogatlaj i.

3.11 Posebna ogranidenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinar.sko-medicinskih proizvoda kako bi se

ogranitio rizik od razvoja rezistencije

Nema.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.
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cjepivo sadrzava atenuirane viruse koji potidu aktivnu imunost pasa protiv Stenedaka, parvoviroze,
zaraznog hepatitisa uzrokovanog adenovirusom pasa tip I i di5nih infekcija uzokovanih
adenovirusom pasa tip 2 te virusom parainfluence pasa.

4. IMt NOLOsXI pOn,lrcr

4.1 ATCvet kOd: QI07AD04
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5. FAR]VIACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Ne mije5ati ni s jednim drugim VMP-om, osim s otapalom ili nekim od cjepiva iz Nobivac asortimana
za pse navedenim u odjeljku 3.8 (ako je odobreno za sravljanje u promet).

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: 24 mjeseca.
Rok valjanosti otapala kadje zapakiran za prodaju: 5 godina.
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: 30 minuta.

53 Posebne mjere Euvanja

Cjepivo: Cuvati u hladnjaku (2 'C - 8 "C). Ne zam rz vati. Zastititi od svjetla.
Otapalo: Cuvati na temperaturi ispod 25 'C ako se duva odvojeno od cjefiva.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranjr

Cjepivo:
Bodica od hidrolitidkog stakla tip I (Ph. Eur.) zaworena depom od halogenbutilne gume ialuminijskim
poklopcem kodiranim po boji.

Otapalo:
Boiica od hidrolitidkog stakla tip I (Ph. Eur.) zatvorena depom od halogenbutilne gume i
aluminijskim poklopcem kodiranim po boji.

Velidina pakiranja: kartonska kutija s 5, 10, 25 iti 50 bodica odjedne doze.
Otapalo moZe biti pakirano zajedno s cjepivom ili odvojeno.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastatih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuini otpad.

Koristite programe vraianja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenj ivima na dotidni VMP.
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6. NAZTV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAYIJANJE U PROMET

lntervet lnternational, PodruZnica u RH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STA\TIJANJE U PROMET

uPn-322-05124-01482

E. DATTIMPRVOGODOBRENJA

Datum pwog odobrenja: 20. svibnja 2015. godine

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

18. lipnja 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO.MEDICINSKTIPROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
://medicines.health
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