ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S

Nobivac DHPPI, vaccin viu liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 dozi de 1 ml contine:

Substante active:

- Virusul bolii Carre viu (CDV) tulpina Onderstepoort: minim 10*° TCIDso —maxim 10%° TCIDso
- Adenovirus canin viu tip 2 (CAV>) tulpina Manhattan LPV3: minim 10*° TCIDs-maxim 10%°
TCIDso

- Parvovirus canin viu (CPV) tulpina 154: minim 107° TCIDs; —maxim 10%* TCIDso

- Virusul parainfluentei canine (CPi) tulpina Cornell: minim 10> TCIDso — maxim 10”° TCIDso

* TCIDso = Doze infectioase pe culturi de tesuturi 50%

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:
Sorbitol

Gelatini hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeind

Fosfat disodc dihidrat

Solvent

Fosfat disodc dihidrat

Fosfat de potasiu dihidrogenat

Apd pentru preparate injectabile

Fractiunea liofilizata: peleta de culoare alb murdar sau crem.
Solventul: suspensie clar, incolora.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activi a cainilor in scopul prevenirii semnelor clinice si mortalitatii produse de
infectia cu virusul bolii Carre; pentru prevenirea semnelor clinice si excretiei de virus provocate de
infectia cu parvovirusul canin; pentru reducerea semnelor clinice de hepatitd infectioasa si excretiei
virale datorate infectiei cu adenovirusul canin tip 2 si virusul parainfluéntei canine.

Debutul imunititii: pentru CDV, CAV; si CPV: la 1 saptdmana de la vaccinare;
pentru CPi: la 4 saptimani de la vaccinare



\

Durata imunitafii: pentru CDV, CAV si CPV: 3 ani;
o pentru CPi: 1 an.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Se vor vaccina doar animalele sdnitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Céinii nu trebuie s fie expusi la riscuri inutile de infectie in prima sdptdmana dupa vaccinare.

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

animale:

in caz de auto-administrare, spalati imediat zona cu apa. Dacd apar simptome solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare

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

Inflamatii la locul injectarii'. Cresterea temperaturii
corporale?.

Cresterea temperaturii corporale (e.g. letargie, edem facial,
prurit, vomi sau diaree)’

! Mici si tranzitorii (< 5 cm), care pot fi ocazional ferme si dureroase la palpare. Orice astfel de
inflamatie fie va dispirea, fie se va diminua in mod clar la 14 zile dupa vaccinare.

2 Tranzitorie.

3 O astfel de reactie poate deveni mai severa (anafilaxie), poate pune viata in pericol cu semne clinice
suplimentare, cum ar fi ataxie, dispnee, tremor si colaps. Daca apar astfel de reactii, se recomanda un

tratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui 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, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatiesi lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Nu exista date diéponibile privind siguranta administrarii la cétele in lactatie.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza cd acest ¥accin poate fi
amestecat i administrat cu vaccinurile inactivate din gama Nobivac impotriva leptosplrozeicanlne
produse de toate sau de unele dintre urmétoarele serovariante: L. interrogans serogrup Camc@la
serovarianta Canicola, L. interrogans serogrupul Icterohaemorrhagiae serovarianta Copenhag i, L.
interrogans serogroup Australis serovarianta Bratislava si L. kirschneri serogrup Grippotyphosa =
serovarianta Bananal/Liangguang. N
Informatiile despre produs ale vaccinurilor Nobivac relevante trebuie consultate inainte de .
administrarea produsului mixt. Cand se amestecd cu vaccinurile din gama Nobivac impotriva
leptospirozei la revaccinarea anuala, s-a stabilit ¢ nu existi nici o interferenti cu rispunsul
anamnestic indus de componenta CPi (virusul parainfluentei canine) injectabila.

Dupé administrarea cu unul dintre vaccinurile contra leptospirozei, poate si apard o crestere usoara si
tranzitorie a temperaturii corporale (< 1°C) timp de céteva zile dupi vaccinare, unii citei prezentind o
reducere a activititii locomotorii si/sau a apetitului. O mica umflaturd tranzitorie (< 4 cm), care poate
fi uneori ferma si dureroasd la palpare, poate fi observati la locul injectirii. Orice astfel de inflamatie
fie va dispérea fie va fi diminuata evident in 14 zile dupa vaccinare.

Dupa administrarea mixta a unei supradoze de Nobivac DHPPi si a unei supradoze de vaccin
impotriva leptospirozei din gama Nobivac, pot fi observate reactii locale tranzitorii cum ar fi
umflaturile difuze sau indurate cu dimensiuni de la 1 la 5 cm in diametru, care de obicei nu vor
persista mai mult de 5 sdptdmani, desi in unele cazuri poate dura putin mai mult pani la disparitia
totala.

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea componentelor vaccinale reprezentate de virusul
bolii Carré, adenovirusul canin si parvovirusul canin, care demonstreaza ci acest vaccin poate fi
administrat in acelasi timp, dar nu amestecat cu vaccinul inactivat din seria Nobivac impotriva
Bordetella bronchiseptica.

Atunci cand acest vaccin este administrat in asociere cu vaccinul inactivat din seria Nobivac impotriva
Bordetella bronchiseptica, raspunsul anticorpilor pentru componenta vie de parainfluentd canini a
acestui vaccin este aceleasi ca atunci cand acest vaccin este administrat singur, conform datelor
demonstrate.

Atunci cdnd Nobivac DHPPi este utilizat cu oricare dintre vaccinurile Nobivac mentionate mai sus,
trebuie luata in considerare varsta minima de vaccinare pentru fiecare vaccin, astfel incat la momentul
vaccindrii, cdinii s fie la varsta minima sau mai mari decat varstd minima de vaccinare pentru
vaccinurile individuale.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

O dozi (1 ml) de vaccin reconstituit trebuie administrati prin injectie subcutanata.
Pentru reconstituirea vaccinului Nobivac DHPPi liofilizat trebuie utilizat un ml solvent sau 1 ml (1
doza) de vaccin inactivat (asa cum se specifici in sectiunea 3.8).

Programul de vaccinare:

Vaccinarea de bazd. O singura administrare va asigura o imunitate de protectie la céinii in varsta de
10 saptdmani sau mai mult. Acolo unde se impune protectia timpurie o prima doza poate fi
administrata cifeilor incepand cu virsta de 6 sdptdmani, dar datorit posibilei interferente a
raspunsului imun cu anticorpii derivati maternali, ultima administrare va fi efectuati 2-4 siptimani
mai tirziu, de ex. la varsta de 10 sdptdmani sau mai mult.




Revaccinare: n fiecare an pentru CPiV si la fiecare 3 ani pentru CPV, CDV si CAV.

Produsul reconstituit: suspensie colorati in roz sau roz pal.

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

)

Nu s-au inregistrat reactii adverse dupd administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari.

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 agteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI07ADO].

Vaccinul stimuleaz imunitatea activa la caini impotriva bolii Carre, hepatitei infectioase canine
(CAV), infectiei cu adenovirus canin (CAV>), infectiei cu parvovirusul canin si infectiei cu virusul
parainfluentei canine (CP1).

Vaccinarea recomandati va induce un titru de protectie la majoritatea cinilor vaccinafi.

Imunitatea protectoare se obtine inclusiv la cdinii care au anticorpi maternali in momentul vaccinarii.
La anumiti indivizi CPV poate fi determinat in fecale timp de pand la 8 zile postvaccinare. Ocazional
virusul vaccinal se poate rispandi la alti cdini dar fard a produce semne clinice de boald. Pentru
componenta CPi nu se obtine la toti cdinii vaccinati un titru de protectie dar s-a demonstrat reducerea
semnelor clinice.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibiiititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic cu exceptia solventului aferent sau a
vaccinurilor din gama Nobivac mentionate in sectiunea 3.8.

5.2 Termen dejvalabilitate

Liofilizat: Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni. "‘

Solvent: Perioada dé valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vénzare: 5 ani.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 30 minute.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat:

A se pastra in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A nuse congela. -

A se feri de lumina.



Solvent: )
A se pdstra la temperaturi sub 25° C daci este depozitat independent de liofilizat. K

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar : : K
Liofilizat: T
Flacon din sticla de tip I, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsula de aluminiu colorati
codificat. ‘
Solvent -
Flacon din sticla de tip 1, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsuli de aluminiu colorata

codificat.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie din carton sau plastic cu 5, 10, 25 sau 50 flacoane x 1 doza.
Solventul poate fi ambalat impreund cu vaccinul sau separat.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi 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 BV

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140153

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

03.02.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LIL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON SAU PLASTIC

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac DHPPi, vaccin viu liofilizat pentru suspensie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de vaccin reconstituit (1 ml) contine:

CDV, tulpina Onderstepoort: minim 10%° TCIDso — maxim 10%° TCIDso
CAV?2, tulpina Manhattan LPV3: minim 10*° TCIDse— maxim 10%° TCIDso
CPV, tulpina 154: minim 107° TCIDso — maxim 10%* TCIDso
CPi, tulpina Cornell: minim 1035 TCIDsy— maxim 107° TCIDso

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Sx1dozd
10x 1 doza
50x 1 dozi

(4. SPECII TINTA

Céini.

(5. INDICATI

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Nu este cazul

(8. DATA EXPIRARII

EXP {ZZ/LL/AA}
Dupi reconstituire se va utiliza in maxim 30 minute.

S. - PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta intre 2°C - 8°C.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” —’

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” » j

Numai pentru uz veterinar.

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

T

e s, o

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140153

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacor, din sticla - Liofilizat

rl. 'T-DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- Nobivac DHPPi. ! !

' ,lN FORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

CDV: > 10*° TCIDsp
CAV2: > 10*° TCIDso
CPV: > 1079 TCIDso

CPi: > 10>° TCIDso

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp.{l/aaaa}
Dupi reconstituire se va utiliza in maxim 30 minute.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI -

Flacon din sticla - Solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Solvent Vi
— solutie tamponati sterild N

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 ml
1 doza

|3. NUMARUL SERIEL

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp.{l//aaaa}

12



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

~

Nobivac DHPPi, vaccin viu liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru cdini
2.  Compozitie
1 doza de 1 ml contine:

Substante active:

Virusul bolii Carre viu (CDV) tulpina Onderstepoort minim 10*° TCIDs, - maxim
10%° TCIDs

- Adenovirus canin viu tip 2 (CAV>) tulpina Manhattan LPV3 minim 10*° TCIDs - maxim
10%° TCIDs

- Parvovirus canin viu (CPV) tulpina 154 minim 10, TCIDs - maxim 10%* TCIDs,
- Virusul parainfluentei canine (CPi) tulpina Cornell minim 10> TCIDso — maxim 107
TCIDsg

" TCIDso = Doze infectioase pe culturi de tesuturi 50%

Liofilizat: peletd alb murdar sau crem.
Solventul: suspensie clar3, incolor.

3. Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a céinilor 1n scopul prevenirii semnelor clinice si mortalitatii produse de
infectia cu virusul bolii Carre; pentru prevenirea semnelor clinice si excretiei de virus provocate de
infectia cu parvovirusul canin; pentru reducerea semnelor clinice de hepatita infectioasa si excretiei
virale datorate infectiei cu adenovirusul canin tip 2 si virusul parainfluentei canine.

Debutul imunitatii: pentru CDV, CAV; si CPV: 1 séptamana dupa vaccinare;
pentru CPi: 4 sdptdméni dupa vaccinare.

Durata imunitatii: pentru CDV, CAV; si CPV: 3 ani;
pentru CPi: 1 an.

5. Contraindicatii
Nu sunt.
6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Cainii nu trebuie sa fie expusi la riscuri inutile de infectie in prima sdptiméana dup# vaccinare.




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-administrare, spalati imediat zona cu apa. Daci apar simptome solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. In cazul auto-injectarii
acciddt\ltale poate apare o umflatura dureroasa la locul de inoculare.

‘Gestaggf si lactatie:
Poateii utilizat in perioada de gestatie.
Nu eXxistd date disponibile privind siguranta administrérii la citele in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Doar pentru uz veterinar:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ci acest vaccin poate fi
amestecat si administrat cu vaccinurile inactivate din gama Nobivac impotriva leptospirozei canine
produse de toate sau de unele dintre urmatoarele serovariante: L. interrogans serogrup Canicola
serovarianta Canicola, L. inferrogans serogrupul Icterohaemorrhagiae serovarianta Copenhageni, L.
interrogans serogroup Australis serovarianta Bratislava si L. kirschneri serogrup Grippotyphosa
serovarianta Bananal/Liangguang.

Informatiile despre produs ale vaccinurilor Nobivac relevante trebuie consultate inainte de
administrarea produsului mixt. Cand se amesteca cu vaccinurile din gama Nobivac impotriva
leptospirozei la revaccinarea anuald, s-a stabilit cd nu exista nici o interferentd cu raspunsul
anamnestic indus de componenta Cpi (virusul parainfluensei canine) injectabila.

Dupi administrarea cu unul dintre vaccinurile contra leptospirozei, poata sa apard o crestere usoard si
tranzitorie a temperaturii corporale (< 1 ° C) timp de citeva zile dupd vaccinare, unii catei prezentdnd
o reducere a activititii locomotorii si/sau a apetitului. O mica umflaturd tranzitorie (< 4 cm), care
poate fi uneori ferma si dureroasa la palpare, poate fi observata la locul injectarii. Orice astfel de
inflamatie fie va dispare fie va fi diminuata evident in 14 zile dupa vaccinare.

Dupa administrarea mixt a unei supradoze de Nobivac DHPPi si a unei supradoze de vaccin
impotriva leptospirozei din gama Nobivac, pot fi observate reactii locale tranzitorii cum ar fi
umflaturile difuze sau indurate cu dimensiuni de la 1 la 5 cm in diametru, care de obicei nu vor
persista mai mult de 5 siptimani, desi in unele cazuri poate dura putin mai mult pana la disparitia
totala.

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea componentelor vaccinale reprezentate de virusul
bolii Carré , adenovirusul canin si parvovirusul canin , care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in acelasi timp, dar nu amestecat cu vaccinul inactivat din seria Nobivac impotriva
Bordetella bronchiseptica.

Atunci cand acest vaccin este administrat 1n asociere cu vaccinul inactivat din seria Nobivac impotriva
Bordetella bronchiseptica, raspunsul anticorpilor pentru componenta vie de parainfluenza canind
acestui vaccin este aceleasi ca atunci cand acest vaccin este administrat singur, conform datelor
demonstrate.

Atunci cand Nobivac DHPPi este utilizat cu oricare dintre vaccinurile Nobivac mentionate mai sus,
trebuie luati in considerare varsta minimé de vaccinare pentru fiecare vaccin, astfel incat la momentul
vaccinirii, cinii si fie la vArsta minima sau mai mari decét varstd minimd de vaccinare pentru
vaccinurile individuale.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat

cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
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Supradozare:

Nu s-au Inregistrat reactii adverse dupd administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari.
Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic cu exceptia solventulul aferent sku a
vaccinurilor din gama Nobivac mentionate anterior. = ‘

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Inflamatii la locul injectarii’. Cresterea temperaturii

2
(<1 animal / 10 000 de animale corporale”.

tratate, inclusiv raportérile izolate): Cresterea temperaturii corporale (e.g. letargie, edem facial,
prurit, voma sau diaree)?

! Mici si tranzitorii (< 5 cm), care pot fi ocazional ferme si dureroase la palpare. Orice astfel de
inflamatie fie va dispérea, fie se va diminua n mod clar la 14 zile dupa vaccinare.

2 Tranzitorie.

3 O astfel de reactie poate deveni mai severi (anafilaxie), poate pune viata in pericol cu semne clinice
suplimentare, cum ar fi ataxie, dispnee, tremor si colaps. Daci apar astfel de reactii, se recomandi un
tratament adecvat.

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

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru reconstituirea vaccinului Nobivac DHPPi liofilizat trebuie utilizat un ml solvent sau 1 ml (1
dozd) de vaccin inactivatdin gama Nobivac .
O doza (1 ml) de vaccin reconstituit trebuie administrata prin injectie subcutanata.

Programul de vaccinare:

Vaccinarea de baza: O singurd administrare va asigura o imunitate de protectie la cinii in varsti de
10 s@ptdmani sau mai mult. Acolo unde se impune protectia timpurie o prima doza poate fi
administratd citeilor Incepand cu varsta de 6 sdptdmani, dar datoritd posibilei interferente a
raspunsului imun cu anticorpii derivati maternali, ultima administrare va fi efectuata 2—4 saptaméani
mai tarziu, de ex. la varsta de 10 séptdméani sau mai mult.

Revaccinare: In fiecare an pentru CPiV si la fiecare 3 ani pentru CPV, CDV si CAV,

9. Recomandiri privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Nu se aplica.



11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

-
v

,Lioﬁl_izg%\ t: A se pistra si transporta intre 2°C - 8°C. A nu se congela. A se feri de lumina.
Solvent: A se pastra la temperaturi sub 25 © C daca este depozitat independent de vaccin.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd. Data expirarii se referd la
* ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 30 minute.

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 misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului. '

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

140153

Dimensiunile ambalajului:

Cutii din carton sau plastic cu 5, 10, 25 sau 50 flacoane cu doza unica.
Solventul poate fi ambalat impreuna cu vaccinul sau separat.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
1/aaaa

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos



Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

INTERVET ROMANIA SRL.

Loc. Rudeni

Oras Chitila

Str. TRAIAN, Nr. 66A, cod 077046
Judet Iifov

Tel 021/5292994;021/311 83 11

17.  Alte informatii
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