HASZNALATI UTASITAS
1.  Azallatgyogyaszati készitmény neve

Nobivac DHPPi1 liofilizatum szuszpenzios injekcidhoz, kutyak szamara

2.  Osszetétel
A feloldott vakcina adagonként (1 ml) tartalmaz:

Hatoanyagok:

El§, attenuélt szopornyicavirus (CDV) Onderstepoort torzs 104960 TCIDso*
E16, attenualt kutya parvovirus (CPV) CPV 154-es torzs 107984 TCIDso
E16, attenualt kutya adenovirus 2-es szerotipus (CAV2)

Manhattan LPV3 torzs 10955 TCIDso
E16, attenualt kutya parainfluenza-virus (CPi) Cornell torzs 10%%70 TCIDso

A virusokat szovettenyészeten szaporitottak. A vakcina nyomokban antibiotikumot is tartalmazhat.
*TCIDS50 sejttenyészetben fert6z6 adag 50%-a

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

3.  Célallat fajok

Kutya

4.  Terapias javallatok

Egészséges kutyadk aktiv immunizaldséra, a szopornyica-virus (CDV) okozta megbetegedés klinikai
tiineteinek csokkentésére, a parvovirus okozta bélgyulladas (CPV) klinikai tiineteinek €s a
virustirités megeldzésére, 1-es szerotipust kutya adenovirus okozta fertéz6 majgyulladas (CAV1)
klinikai tlineteinek €s a virusiirités csokkentésére, valamint a 2-es szerotipusu kutya adenovirus
(CAV2) és a kutya parainfluenza-virus (CPi), okozta 1égzdszervi betegségek tiineteinek és a
virusiirités csokkentésére.

Az immunitas kezdete: a CDV, CAV2 és CPV esetében 1 hét.
a CPi esetében 4 hét.
Immunitéstartossag: a CDV, CAV2 és CPV esetében 3 év.

a CPi esetében 1 év.

5. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.



6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
A vakcinazast kdvetden legalabb egy hétig az allatokat tdvol kell tartani minden lehetséges fertdzési
forrastol.

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

Vembhesség:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Laktacio:
Laktalo szukdkra vonatkozolag nincsenek artalmatlansagi adatok.

Gyogyszerkdlcsonhatds és egyéb interakciok:
Amennyiben az immunizélés egy atfogd vakcindzasi program része, a liofilizatum oldéasa lehetséges
a Nobivac L4, a Nobivac Rabies vagy a Nobivac RL vakcindkban.

Az artalmatlansagra ¢s hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverve alkalmazhat6 a kutyak leptospirdzisat okozo, a kovetkezékben felsorolt egyes vagy Osszes
szerovariansa ellen: Leptospira interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians; L.
interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni szerovarians; L. interrogans Australis
szerocsoport Bratislava szerovarians és L. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport
Bananal/Liangguang szerovaridns.

Az 0sszekevert készitmény alkalmazasa el6tt el kell olvasni az érintett Nobivac vakcinak hasznalati
utasitasat. Megallapitottak, hogy az injekcios vakcina kutya parainfluenza-virus sszetevdje altal
kivaltott immunités tartossagat az éves emlékeztetd oltaskor nem befolyésolja a leptospira tartalmt
Nobivac vakcinakkal torténd dsszekeverés.

A leptospirdzis vakcindk valamelyikével torténd egyidejii alkalmazasa utdn néhany napig enyhe,
atmeneti (<1 °C) testhOmérséklet emelkedés eldfordulhat, egyes kolykok bagyadtsag és/vagy
étvagytalansag tiineteit mutathatjak. A beadas helyén esetleg megfigyelhetd kisméretli, atmeneti
duzzanat (< 4 cm), amely esetenként keménny¢ €s érintésre fajdalmassa valhat. Az ilyen duzzanat a
vakcinazast kovetd 14 napon beliil eltlinik, vagy lathatdan kisebbé valik.

Az éllatgyogyaszati készitmény és a Nobivac vakcinacsalad leptospirdzis vakcindjanak keverékével
tortént taladagolas utan dtmeneti diffuz vagy kemény, 1-5 cm atmérdji helyi reakcio figyelhetd
meg. Ezek 5 hétnél tovabb nem maradnak fenn, mindemellett néhény esetben egy kissé tovabb
tarthat a teljes javulas.

Az artalmatlansagra €és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan ennek a vakcinanak a kutya-
szopornyicavirus, a kutya-adenovirus és a kutya-parvovirus dsszetevdire vonatkozdan bizonyitott,
hogy ez a vakcina egyidejiileg, de nem keverve alkalmazhat6 a Nobivac vakcinacsalad Bordetella
bronchiseptica elleni inaktivalt vakcinajaval.



3

Ha ezt a vakcinat a Nobivac vakcinacsalad Bordetella bronchiseptica elleni inaktivalt vakcinajaval
egyidejlileg alkalmazzak, akkor a vakcina €16 kutya-parainfluenza komponensére kimutatott
ellenanyag vélasz ugyan olyan, mint amikor a vakcindt onmagaban alkalmazzak.

Abban az esetben, ha az allatgyogyaszati készitményt a fent emlitett mas Nobivac vakcinaval egyiitt
alkalmazzak, akkor figyelembe kell venni a vakcinazaskor a vakcindzashoz szilikséges minimalis
¢letkort. A kutydknak el kell érniiik vagy meg kell haladniuk azt az életkort, ami az egyes vakcindk
beadasahoz sziikséges.

Nem ismert a hatékonysdg ¢és artalmatlansdg, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket.

A vakcina barmely mas allatgyogydszati készitmény eldtti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell
eldonteni.

Ttladagolas:
10-szeres tuladagolas esetén sem tapasztaltak a ,,Mellékhatasok™ szakaszban leirtaktol eltérd

tiineteket.

Fobb inkompatibilitasok:
Lasd a ,,Gyb6gyszerkolcsOnhatas és egyéb interakciok” szakaszban.

7. Mellékhatasok

Kutya

Nagyon ritka Beadas helyén kialakulé duzzanat®, emelkedett

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | testhomérseklet?.
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Tulérzékenységi reakcio (pl. levertség, feji 6déma,
eseteket is): vakardzas, nehézlégzés, hanyas, vagy hasmenés)®

! Kisméretii, atmeneti, legfeljebb 5 mm atmérdjii. Ez a duzzanat kemény és fajdalmas is lehet. Az
ilyen duzzanat a vakcinazast kovetd 14 napon beliil eltiinik, vagy lathatoan kisebbé valik.

2 Atmeneti.

8 Az ilyen reakci6 sulyos, életveszélyes allapothoz (anafilaxis) vezethet, amely a kovetkezd
tiinetekkel jellemezhetd: ataxia, nehézlégzeés, remegés, eszméletvesztés. [lyen reakcio esetén a
megfeleld kezelés alkalmazasa javasolt.

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 hasznélati
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 talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren keresztiil.

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgyogyészati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

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

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

1 adag/allat
Szubkutan alkalmazassal.



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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Egy adag liofilizalt vakcinat kdzvetleniil a felhasznalés el6tt 1 ml Nobivac Diluent A.U.V.
olddszerben, vagy Nobivac Rabies, Nobivac L4, Nobivac RL vakcinaban kell feloldani.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 titmutatas
Ajanlott vakcinazasi program

Alapimmunizalés:

Tizhetesnél 1d6sebb kutydkat egy oltassal kell immunizalni.

Abban az esetben, ha a védettséget korabban kell biztositani, hathetes kortol elkezdheto az
immunizalas, de ilyenkor a maternalis ellenanyagok jelenléte miatt 2-4 héttel késobb egy tjabb
oltas sziikséges gy, hogy a masodik oltas legkésobb tizhetes korban torténjen.

Emlékeztetd oltas:

Haromévente egyszeri oltés.

Amennyiben a Nobivac DHPPi-vel térténé immunizalas egy atfogd vakcinacios program részét
fogja képezni, a kdvetkezdket javasoljuk:

1. Alapimmunizalas

a) ahol a szopornyicaval és/vagy parvovirussal torténd fert6zodés 8 hetes életkor el6tt is lehetséges,
¢s a kolykok immunéllapota ismeretlen:

4-6 hetes ¢letkorban 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 és Nobivac L4

b) abban az esetben, ha a vakcinacié 8 hetes €letkorban 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 vakcinacio 10 hetes életkorig még nem kezdddott el:
10 hetes életkorban Nobivac DHP vagy DHPPi és Nobivac L4

12 hetes kortol Nobivac Rabies

14 hetes életkorban Nobivac L4

A kutya parainfluenza-virus (CPi) elleni emlékezteté immunizalast a kozbensé években is el kell
végezni.

2. Emlékeztetd oltasok

A Nobivac DHP, Parvo-C, DHPPi vakcinakkal haromévente egyszer végzett emlékeztetd oltas
ajanlott. A veszettség elleni évenkénti Gjraoltds jogszabaly szerint kotelezd €s jogszabaly 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!



Hiitészekrényben (2 °C —8 °C) tarolando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

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

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eléirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3100/1/12 MgSzH ATI (1 adag)

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2024. februar 26.

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto és

kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok 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

