HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Nobivac DHP liofilizatum szuszpenzios injekcidhoz, kutyak szdmara

2. Osszetétel

A feloldott vakcina adagonként (1 ml) tartalmaz:

Hatoanyagok:

El§, attenuélt szopornyica virus (CDV) Onderstepoort torzs 10*9-60 TCIDso/adag”
E16, attenualt kutya parvovirus (CPV) CPV 154 torzs 107984 TCIDso/adag
E16, attenualt kutya adenovirus 2-es szerotipus (CAV2)

Manhattan LPV3 torzs 10%9-65 TCIDso/adag

Mindharom virust szovettenyészeten szaporitottdk. A vakcina nyomokban antibiotikumot is
tartalmazhat.
“TCIDsg szdvettenyészetben fert6zd adag 50%-a

Liofilizatum: tortfehér vagy krémszinii por.
Oldoszer: tiszta szintelen oldat.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Egészséges kutydk szopornyica (CDV), parvovirus okozta bélgyulladds (CPV), 1-es szerotipust
kutya adenovirus okozta fert6z6 majgyulladas (ICH) valamint 2-es szerotipusu kutya adenovirus
(CAV?2) okozta légzdszervi betegségek elleni aktiv immunizalasara.

Az immunitas kezdete: 1 hét.

Immunitéstartossag: 3 év.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:
A vakcinazast kovetden legalabb egy hétig az allatokat tavol kell tartani minden lehetséges fertdzési
forrastol.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.




Vembhesség:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatds és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverve szubkutan alkalmazhaté a Nobivac vakcinacsalad inaktivalt veszettség elleni (Nobivac
Rabies és Nobivac RL) és leptospirozis elleni (Leptospira interrogans Canicola szerocsoport
Canicola szerovarians, L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni szerovarians,
L. interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovarians valamint L. kirschneri Grippotyphosa
szerocsoport Bananal/Liangguang szerovarians tartalmt) vakcinajaval (Nobivac L4). Ha a vakcinat
onmagaban kivanjuk alkalmazni, akkor a vakcinat a sajat higitojaval (Nobivac Diluent) kell
feloldani.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
egyidejileg, de nem keverve alkalmazhato Nobivac vakcinacsalad inaktivalt Bordetella
bronchiseptica-t tartalmaz6 vakcinajaval.

Nem 4ll rendelkezésre informécio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazéasanak hatékonysagara és artalmatlansdgra vonatkozdan, kivéve az atfogd vakcinazasi
program részeként is alkalmazhat6, valamint oldoszerként is felhasznalhaté Nobivac L4, Nobivac
Rabies, és Nobivac RL vakcinédkat, a készitmény sajat higitjat (Nobivac Diluent), valamint a kiilon
helyre alkalmazhaté Nobivac KC vakcinat (Id. Nobivac KC hasznalati utasitasa).

Az allatgyogyaszati készitmény barmely mas allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy utani
alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
10-szeres tuladagolas esetén sem jelentkeztek a ,,Mellékhatasok™ szakaszban leirtaktol eltérd

tinetek.

F6bb inkompatibilitasok:
Lasd a,,Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok” szakaszban.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Beadas helyén kialakulo duzzanat?.
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka Emelkedett testhdmérséklet?. Tulérzékenységi reakcio (pl.
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- bagyadtsag, feji 6déma, viszketés, nehezitett 1€gzés, hanyas,
nél, de kevesebb mint 10-nél hasmenés vagy eszméletvesztés, ideértve az anafilaxist)?
jelentkezik): Beadas helyén kialakulé duzzanat®

! A Nobivac vakcinacsaladhoz mellékelt oldoszerrel vagy a leptospirdzis elleni vakcindval (820K
vagy Ca-12-000 torzs) tortént feloldas és bor ala tortént beadas utan legfeljebb 5 mm atméréji
diffiz duzzanat figyelhet6 meg. Esetenként ez a duzzanat kemény és fajdalmas is lehet és a beadast
kovetd 3 napig is eltarthat.

2 Atmeneti.

3A Nobivac vakcinacsalad veszettség elleni vakcindja (Pasteur RIV tdrzs) mint olddszer
alkalmazédsa esetén a vakcina bdr ald tortént beadasa utan atmeneti helyi reakcioként 1-4 cm
atméréji diffiz — tomott duzzanat alakulhat ki, amely a vakcindzast kovetd 3 hétig is
megfigyelhetd. A duzzanat a beadast kovetd 3 napig fajdalmas is lehet.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
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utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati
utasitas végén talalhatd elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren keresztiil.

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

1 adag/allat

Szubkutan alkalmazasra.

A liofilizalt vakcinat kozvetleniil a felhasznalas el6tt 1 ml Nobivac Diluent A.U.V. olddszerben,
vagy 1 adag Nobivac Rabies, Nobivac L4, Nobivac RL vakcindban kell feloldani.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 utmutatas

Ajénlott vakcindzasi program

Alapimmunizalas:

Tizhetesnél id6sebb kutydkat egy oltassal kell immunizalni.

Abban az esetben, ha a védettséget korabban kell biztositani, hathetes kortdl elkezdhetd az
immunizalas, de ilyenkor a materndlis ellenanyagok jelenléte miatt 2-4 héttel késdbb egy ujabb
oltas sziikséges ugy, hogy a masodik oltas legkésdbb tizhetes korban torténjen.

Emlékeztetd oltas:

Héaromévente egyszeri oltas.

Amennyiben a Nobivac DHP-vel tortén6é immunizalas egy atfogd vakcinazasi program részét fogja
képezni, a kovetkezdket javasoljuk:
1. Alapimmunizalas
a) ahol a szopornyicaval és/vagy parvovirussal torténd fert6z6dés 8 hetes életkor eldtt is lehetséges,
és a kolykok immunallapota ismeretlen:

4-6 hetes életkorban Nobivac Parvo-C vagy Nobivac Puppy DP

6-8 hetes ¢letkorban Nobivac DHP vagy DHPPi ¢és Nobivac L4

10 hetes életkorban Nobivac DHP vagy DHPPi ¢s Nobivac L4
b) abban az esetben, ha a vakcinacié 8 hetes életkorban elkezdddik.

8 hetes ¢életkorban Nobivac DHP vagy DHPPi és Nobivac L4

10 hetes ¢letkorban Nobivac DHP vagy DHPPi és Nobivac L4
c) abban az esetben, ha a vakcinacié 10 hetes ¢életkorig még nem kezddédott el.
10 hetes életkorban Nobivac DHP vagy DHPPi és Nobivac L4
12 hetes kortol Nobivac Rabies
14 hetes életkorban Nobivac L4

2. Emlékeztetd oltasok

Nobivac DHP, Parvo-C, DHPPi vakcinakkal haromévente egyszer végzett emlékeztetd oltas
ajanlott. A veszettség elleni évenkénti Gjraoltds a jogszabdly szerint kotelezd €s jogszabdly irja eld a
vakcinazashoz felhasznalhato vakcindk dsszetételét is.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.



11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Hiutészekrényben (2 °C-8°C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp” utén feltlintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo Kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgydszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
2980/1/11 MgSzH ATI (1 adag)

15. A hasznalati utasitas legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. februar 26.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok
A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd és

kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol.
Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./Intervet Hungaria Ertékesité Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok


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

