ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobivac DHPPI liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Kazda dawka (1 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera atenuowane wirusy:

- nosowki pséw (CDV), szczep Onderstepoort nie mniej niz 10*° TCIDso i nie wigcej niz 105° TCIDso
- adenowirus psoéw typ 2 (CAV2), szczep Manhattan LPV3 nie mniej niz 10*° TCIDso i nie wiecej niz
10%5TClIDso

- parwowirus psow (CPV), szczep 154 nie mniej niz 10”° TCIDso i nie wiecej niz 1084 TCIDso

- wirus parainfluenzy pséw (CPi), szczep Cornell nie mniej niz 10>° TCIDso i nie wigcej niz

1079 TCIDso

TCIDso — 50% dawka zakazna dla kultury tkankowe;j.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Sorbitol

Hydrolizowana zelatyna

Kazeina trawiona pankreatyng

Sodu fosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik Nobivac Solvent:

Sodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: bialawa lub kremowo zabarwiona peletka.
Rozpuszczalnik: przejrzysty bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie psow przeciw nosowce, zakaznemu zapaleniu watroby (adenowirus typ 1),
zakazeniom parwowirusowym oraz zakazeniom gornego uktadu oddechowego wywotywanym przez
wirus parainfluenzy pséw i adenowirus psow typ 2.

Czas powstania odporno$ci: Odporno$¢ przeciw wirusowi nosowki psow, wirusowi zakaznego

zapalenia watroby oraz parwowirusowi psOw powstaje w ciggu tygodnia po szczepieniu. Odpornosé
przeciw wirusowi parainfluenzy psow powstaje w ciggu czterech tygodni.



Czas trwania odpornosci: Odpornos$¢ przeciw wirusowi nosowki pséw, wirusowi zakaznego zapalenia
watroby oraz parwowirusowi psOw utrzymuje si¢ przez okres trzech lat. Odpornos¢ przeciw wirusowi
parainfluenzy pséw utrzymuje si¢ przez okres 12 miesigcy.

3.3  Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie nalezy naraza¢ pséw na nieuzasadnione ryzyko zakazenia w ciggu pierwszego tygodnia po
zakonczeniu cyklu szczepienia.

Pomimo, ze zawarty w produkcie szczep parwowirusa ps6w moze by¢ wydalany na bardzo niskim
poziomie do 8 dni od podania, nie ma dowodow $wiadczacych o mozliwosci wystgpienia objawow

klinicznych w przypadku zakazenia zwierzat niepoddanych szczepieniu.
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia szczepionki pozostalosciami srodkow dezynfekcyjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie przemy¢ miejsce wstrzyknigcia woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Obrzek w miejscu wstrzykniecia®.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Podwyzszona temperatura?,
f;mgrrtz E;t’ wlaczajac pojedyncze Reakcja nadwrazliwosci (np. letarg, obrzgk twarzy,
porty): swedzenie, duszno$¢, wymioty, biegunka, zapasé)®.

Nieznaczny i przejsciowy.
2Przej$ciow0 po szczepieniu.
Taka reakcja moze rozwing¢ si¢ w stan ciezszy (anafilaksje).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany podczas ciazy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji nie zostato

okreslone.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka Nobivac DHPPi moze by¢ stosowana lacznie (rozpuszczona) ze szczepionka firmy
Intervet przeciw wsciekliznie. Po podaniu ze szczepionkg przeciwko wsciekliznie, w okresie do 3
tygodni po szczepieniu, mozna obserwowaé wystgpowanie przejsciowych miejscowych reakcji takich
jak rozlany do tggiego obrzek o srednicy od 1 do 4 centymetrow. Obrzgki moga by¢ bolesne w okresie
trzech dni od podania.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci (wydalanie wirusow) wskazuja, ze ta szczepionka
moze by¢ mieszana i podawana z inaktywowanymi szczepionkami linii Nobivac przeciw leptospirozie
psow wywotywanej przez wszystkie lub niektore z nastepujacych serowarow: L. interrogans
serogrupy Canicola serowaru Canicola, L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru
Copenhageni, L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava i L. kirschneri serogrupy
Grippotyphosa serowaru Bananal/Liangguang.

Przed tacznym podaniem produktéw nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotek informacyjnych.

W przypadku wymieszania ze szczepionkami Nobivac przeciw leptospirozie pséw do corocznego
szczepienia przypominajacego, wykazano brak interferencji z odpowiedzig anamnestyczng
indukowana przez sktadnik wirusa parainfluenzy psow przeznaczony do wstrzykiwania.

Po podaniu z jedng ze szczepionek przeciw leptospirozie moze wystepowac nieznaczne i przejsciowe
podniesienie temperatury wewnetrznej ciata (< 1 °C) w okresie kilku dni po szczepieniu, niektdre
szczenigta moga wykazywac mniejszg aktywnos$¢ i/lub ograniczony apetyt. W miejscu wstrzykniecia
mozna obserwowac wystepowanie niewielkiego przemijajacego obrzgku (< 4 cm), ktory niekiedy
moze by¢ twardy i bolesny przy omacywaniu. Obrzeki zanikaly lub ulegaly widocznemu zmniejszeniu
do 14 dni od szczepienia.

W przypadku wymieszania, podania i przedawkowania obu szczepionek: Nobivac DHPPi oraz jednej
ze szczepionek linii Nobivac przeciw leptospirozie, mozna obserwowac wystepowanie przejsciowych
reakcji miejscowych takich jak obrzek, ktory moze mie¢ charakter rozlany do tegiego, o srednicy od 1
do 5 centymetrow, zwykle utrzymujacy si¢ nie dtuzej niz 5 tygodni, jednakze w niektorych
przypadkach moze uptyna¢ nieznacznie wiecej czasu do catkowitego ustgpienia obrzeku.

W przypadku podawania szczepionki Nobivac DHPPi z ktérgkolwiek szczepionka linii Nobivac
wymieniong powyzej, nalezy uwzgledni¢ minimalny wiek szczepienia, wymagany dla kazdej ze
szczepionek tak, aby w momencie szczepienia psy osiggnety lub przekroczyly najpdzniejszy
minimalny wiek szczepienia okreslony dla indywidualnych szczepionek.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktéw wymienionych powyzej. W zwiazku
z tym decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

1 dawke (1 ml) zrekonstytuowanej szczepionki nalezy poda¢ wstrzykujac podskdrnie.

Zawarto$¢ fiolki po rozpuszczeniu w 1 ml rozpuszczalnika Nobivac Solvent lub 1 ml (1 dawce)
inaktywowanej szczepionki (jak podano w czesci 3.8) nalezy wstrzykiwaé podskornie z zachowaniem
zasad aseptyki.

Produkt poddany rekonstytucji: zawiesina o zabarwieniu rézowym lub zblizonym do rézowego.
Szczepieniu nalezy poddawa¢ wytacznie zdrowe psy, po przeprowadzeniu badania klinicznego.

Szczepienie podstawowe szczenigt o nieznanym statucie immunologicznym, narazonych na wczesng
ekspozycje na parwowirus i wirus nosowki psow jest mozliwe przed osiagnigciem wieku 8-9 tygodni.
W takich przypadkach zaleca si¢ wykonanie szczepienia szczepionkg monowalentng przeciw
parwowirusowej chorobie psow lub biwalentng przeciw parwowirusowej chorobie psow i nosowce w
wieku 4-6 tygodni. Drugie szczepienie mozna przeprowadzi¢ w wieku 8-9 tygodni z zastosowaniem
szczepionki Nobivac DHPPi lub w potaczeniu ze szczepionka przeciw leptospirozie. Trzecie
szczepienie zaleca si¢ przeprowadzi¢ u szczenigt w wieku 12 tygodni z zastosowaniem szczepionki
Nobivac DHPPi lub w potaczeniu ze szczepionkg przeciw leptospirozie.



Szczepienie podstawowe szczenigt, ktore osiggnety wiek 8-9 tygodni przeprowadza si¢ podajac
pierwszg dawke szczepionki Nobivac DHPPi lub w potgczeniu ze szczepionka przeciw leptospirozie.
Drugie szczepienie zaleca si¢ przeprowadzi¢ w wieku 12 tygodni.

Szczepienie podstawowe szczeniat, ktore ukonczyty 12 tydzien zycia przeprowadza si¢ podajac jedna
dawke szczepionki Nobivac DHPPi lub w potaczeniu ze szczepionka przeciw leptospirozie.
Szczepienie przypominajgce przeciw nosowce, zakaznemu zapaleniu watroby oraz zakazeniom
parwowirusowym zaleca si¢ przeprowadzac co 3 lata a przeciw parainfluenzie corocznie.

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

Brak szczegélnych objawdw przy 10-krotnym przedawkowaniu.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce 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: QI07AD04
Stymulacja odpornosci czynnej psow przeciw nosowce, zakaznemu zapaleniu watroby (adenowirus

typ 1), zakazeniom parwowirusowym oraz zakazeniom goérnego uktadu oddechowego wywotywanym
przez wirus parainfluenzy pséw i adenowirus psow typ 2.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym i z wyjatkiem innych szczepionek Nobivac
przeznaczonych dla pséw wymienionych w punkcie 3.8 (tam, gdzie te produkty sg dopuszczone do
obrotu).

5.2  OKres waznosci

Szczepionka:
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Rozpuszczalnik Nobivac Solvent:
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 30 minut.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.
Rozpuszczalnik Nobivac Solvent moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15 °C-25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Liofilizat: fiolki ze szkta hydrolitycznego (typ I) zawierajgce 1 dawke szczepionki, zamknigte korkami
z halogenizowanej gumy butylowej zabezpieczone kapslami aluminiowymi, pakowane po 10 sztuk w
pudetka tekturowe lub plastikowe.

Rozpuszczalnik Nobivac Solvent: fiolki ze szkta hydrolitycznego (typ I) zawierajace 1 ml
rozpuszczalnika, zamknigte korkami z halogenizowanej gumy butylowej zabezpieczone kapslami
aluminiowymi, pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe lub plastikowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

470/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/02/1998.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026

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.eu/veterinary).



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

