SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Nobivac Puppy DP lyofilizát a rozpúšťadlo na injekčnú suspenziu pre psy

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 dávka (1 ml) obsahuje:

Účinné látky:
Vírus psinky (CDV), kmeň Onderstepoort, živý  
105,0   - 106,0  TCID50*
Parvovírus psov (CPV) kmeň Intervet 154, živý  

107,0   - 108,4 TCID50*
*TCID50 – 50% infekčná dávka pre tkanivové kultúry

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Lyofilizát a rozpúšťadlo na injekčnú suspenziu.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Psy.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov

Na aktívnu imunizáciu psov na zníženie klinických príznakov choroby spôsobenej infekciou vírusom psinky a na zabránenie klinických príznakov a vylučovania vírusu  spôsobených infekciou. parvovírusom psov.

Nástup imunity: približne 7 dní

Trvanie imunity: 3 roky.

4.3
Kontraindikácie

Nie sú.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Vakcinovať len zdravé zvieratá. 

K vakcinácii pristúpiť až na základe výsledku klinického vyšetrenia. Odporúčame obmedziť kontakt s možnými nositeľmi infekcie počas 14 dní po vakcinácii. 
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Napriek tomu, že sa vakcinačný kmeň psieho parvovírusu môže vylučovať vo veľmi nízkych hladinách až 8 dní po vakcinácii, neexistuje dôkaz, že by to malo za následok klinické príznaky, ak sú ním infikované nevakcinované zvieratá

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť) 

Veľmi zriedkavo sa môže krátko po vakcinácii vyskytnúť prechodná akútna reakcia z precitlivenosti - s príznakmi, ktoré môžu zahŕňať letargiu, edém tváre, svrbenie, dyspnoe, dávenie, hnačku alebo kolaps. V prípade vzniku hypersenzitívnej reakcie je potrebné okamžite zahájiť vhodnú liečbu. 

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat  )

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie
Neuplatňuje sa.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína sa môže zmiešať a podať s inaktivovanými vakcínami skupiny Nobivac na subkutánne podanie proti besnote a leptospiróze psov spôsobenej všetkými, alebo niektorým z nasledovných sérovarov: L. interrogans, séroskupiny Canicola sérovaru canicola, L. interrogans séroskupiny Icterohaemorrhagiae sérovaru Copenhageni, L.interrogans séroskupiny Australis sérovaru Bratislava a L.kirschneri séroskupiny Grippotyphosa sérovaru Bananal/Liangguang.

Po podaní s jednou z vakcín proti leptospiróze sa môže objaviť niekoľko dní po vakcinácii mierne a prechodné zvýšenie telesnej teploty (≤ 1°C), u niektorých šteniat sprevádzané zníženou aktivitou a/alebo znížením apetítu. V mieste podania môže byť pozorovaný malý prechodný opuch (≤ 4 cm), ktorý môže byť príležitostne tuhý a pri palpácii bolestivý. Opuch sa alebo rozplynie alebo zreteľne zmenší do 14 dní po vakcinácii.

Po podaní vakcíny proti besnote možno pozorovať prechodné lokálne reakcie, ako sú difúzne až pevné opuchy s priemerom 1 až 4 cm v priemere až 3 týždne po vakcinácii. Opuchy môžu byť bolestivé až 3 dni po podaní dávky.

Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína sa môže podať v rovnakom čase, ale nesmie sa zmiešať s inaktivovanou vakcínou skupiny Nobivac proti Bordetella bronchiseptica.

Ak je vakcína použitá spolu s niektorou z vyššie uvedených vakcín skupiny Nobivac, má sa zohľadniť minimálny vek pre vakcináciu každej z vakcín tak, aby v čase vakcinácie psy dosiahli minimálny vek pre vakcináciu jednotlivých vakcín, alebo boli staršie. 

Pred súbežným podaním liekov si prečítajte písomné informácie pre používateľov príslušných vakcín Nobivac.

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny ak je použitá s iným veterinárnym liekom okrem vyššie uvedených liekov. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárního lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

1 ml, subkutánne.

Vakcínu rozpúšťať bezprostredne pred použitím, pridaním obsahu jednej liekovky (1ml) Nobivac Solvent (ktorý sa dodáva na požiadanie) alebo vakcín uvedených v bode 4.8. 

Používať sterilné pomôcky. Zabrániť kontaminácii vakcíny stopami chemických sterilizačných činidiel. Na dezinfekciu pokožky pred vakcináciou nepoužívať chemikálie ako dezinfekčný prostriedok alebo lieh.

Vakcinačná schéma:

Skúsenosti preukázali, že materské protilátky (MDA) šteniat z jedného vrhu môžu byť veľmi rozdielne a nie je možné sa spoliehať iba na serologické výsledky samotnej suky.

Nobivac Puppy DP je určený pre použitie u zvierat s vysokou hladinou MDA proti psinke alebo psiemu parvovírusu. Najnižší vek, v ktorom tieto hladiny nebránia imunitnej odpovedi po vakcinácii je u väčšiny zvierat 6 týždňov. Na zaručenie ochrany šteniat v tomto veku ak nie je dosiahnutá u jednotlivcov s vysokou hladinou MDA a pre zabezpečenie ochrany proti infekčnej hepatitíde (CAV1), infekciám CAV2 a parainfluenze je vhodné revakcinovať vakcínou Nobivac DHPPi.

Odporúčame nasledovnú schému za predpokladu, že imunizácia s Nobivac Puppy DP bude vykonaná ako jej súčasť:

Vek 4 - 6 týždňov               - Nobivac Puppy DP

Vek 8 - 9 týždňov               - Nobivac DHPPi + Nobivac Lepto alebo Nobivac L4

Vek 12 týždňov                  - Nobivac DHPPi + Nobivac Lepto alebo Nobivac L4, Nobivac Rabies              

Revakcinácia:

Následná revakcinácia sa má vykonať podľa odporúčania výrobcu uvedeného v písomnej informácii pre používateľov príslušných vakcín Nobivac.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné

Po 10 násobnom predávkovaní neboli pozorované žiadne iné nežiaduce účinky ako sú uvedené v bode 4.6.

4.11
Ochranná(-é)   lehota(-y) 

Netýka sa.

5.
IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina:  Imunologiká pre psy.  Živé vírusové vakcíny pre psy 

ATC klasifikácia: QI07AD03

Vakcína stimuluje aktívnu imunitu psov proti psinke a infekcii parvovírusom psov. 

Odporúčaná vakcinácia navodí ochranné titre takmer u všetkých vakcinovaných psov. Imunita je tiež dokonalá u zvierat s materskými protilátkami prítomnými v čase vakcinácie. 

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Lyofilizát:

sorbitol

hydrolyzovaná želatina

pankreatínom hydrolyzovaný kazeín

hydrogénfosforečnan sodný, dihydrát

Rozpúšťadlo:

hydrogénfosforečnan sodný, dihydrát

dihydrogénfosforečnan draselný

voda na injekciu

6.2        Závažne inkompatibility

Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom okrem rozpúšťadla Nobivac Solvent alebo vakcín uvedených v bode 4.8.

6.2
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: 30 minút.
6.3
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Lyofilizát: Uchovávať v chladničke  (2°C – 8 °C). Chrániť pred svetlom. Chrániť pred mrazom

Rozpúšťadlo (Nobivac Solvent): Uchovávať pri teplote do 25°C. 

6.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Lyofilizát:

Sklenené hydrolytické liekovky typu I (Ph. Eur.) uzatvorené halogénbutylovou gumovou zátkou a zapečatené hliníkovým uzáverom.

Kartónová alebo polyetylén-tereftalátová (PET) škatuľa.

Rozpúšťadlo (Nobivac Solvent):

Sklenené hydrolytické liekovky typu I (Ph. Eur) uzatvorené halogénbutylovou gumovou zátkou a zapečatené hliníkovým uzáverom. Kartónová alebo polyetylén-tereftalátová (PET) škatuľa.

Veľkosť balenia:

Lyofilizát: 

5 x 1 dávka

10 x 1 dávka

25 x 1 dávka

50 x 1 dávka

Rozpúšťadlo (Nobivac Solvent): 

10 x 1 dávka

Lyofilizát a rozpúšťadlo sú balené osobitne. Rozpúšťadlo sa dodáva na požiadanie 
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, 
prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

97/081/92-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

7.5.1992/7.5.2007

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

5 x 1 dávka, 10 x 1 dávka, 25 x 1 dávka, 50 x 1 dávka - Kartónová alebo polyetylén-tereftalátová (PET) škatulka - lyofilizát


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Nobivac Puppy DP lyofilizát na injekčnú suspenziu pre psy
	2.
ÚČINNÉ LÁTKY 


V 1 dávke (1 ml):
Vírus psinky (CDV, Ondestepoort) 
105,0  - 106,0  TCID50
Parvovírus psov (CPV, Intervet 154) 
107,0  - 108,4 TCID50

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Lyofilizát na injekčnú suspenziu
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


5 x 1 dávka

10 x 1 dávka

25 x 1 dávka 

50 x 1 dávka
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Psy.
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Subkutánne podanie.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	8.
OCHRANNÁ(-É) LEHOTA


	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}:
Po rekonštitúcii použiť do 30 min.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v chladničke.

Chrániť pred svetlom.
Chrániť pred mrazom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE 
NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE 
POTREBY


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA 
TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


97/081/92-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot:
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
etiketa liekovky s lyofilizátom


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Nobivac Puppy DP 
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY -OK) 


CDV: 

105,0  - 106,0  TCID50
CPV: 

107,0  - 108,4 TCID50

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH  JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK


1 dávka
	4.
SPôSOB(-Y) PODANIA 


S.c.
	5.
OCHRANNÁ(-É) LEHOTA(-Y)


	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot:
	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}:
Po rekonštitúcii použiť do 30 min.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

10 x 1 ml {Kartónová alebo polyetylén-tereftalátová (PET) škatuľka - rozpúšťadlo}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Nobivac Solvent 

na rozpúšťanie vakcín skupiny Nobivac

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY 


Hydrogénfosforečnan sodný dihydrát, dihydrogén fosforečnan draselný, voda na injekciu

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Sterilné rozpúšťadlo.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


10 x 1 ml 

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


	6.
INDIKÁCIA -IE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov príslušnej vakcíny.

	8.
OCHRANNÁ(É) LEHOTA(Y)


	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP 

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia:  prečítajte písomnú informáciu prepoužívateľov.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot  

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE 

{etiketa liekovky rozpúšťadla - 1 ml}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Nobivac Solvent

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK)


	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK 


1 dávka 

	4.
SPÔSOB(-Y)  PODANIA 


	5.
OCHRANNÁ(-É) LEHOTA(-Y)


	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot  

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP 

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Nobivac Puppy DP lyofilizát a rozpúšťadlo na injekčnú suspenziu pre psy

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA 
POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE 
SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Nobivac Puppy DP lyofilizát a rozpúšťadlo na injekčnú suspenziu pre psy

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)

1 dávka (1 ml) obsahuje:

Účinné látky:

Vírus psinky (CDV), kmeň Onderstepoort, živý  
105,0   - 106,0  TCID50*
Parvovírus psov (CPV) kmeň Intervet 154, živý  

107,0   - 108,4 TCID50*
*TCID50 – 50% infekčná dávka pre tkanivové kultúry

4.
INDIKÁCIA(-E)

Na aktívnu imunizáciu psov na zníženie klinických príznakov choroby spôsobenej infekciou vírusom psinky a na zabránenie klinických príznakov a vylučovania vírusu  spôsobených infekciou. parvovírusom psov.

Nástup imunity: približne 7 dní

Trvanie imunity: 3 roky.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Veľmi zriedkavo sa môže krátko po vakcinácii vyskytnúť prechodná akútna reakcia z precitlivenosti - s príznakmi, ktoré môžu zahŕňať letargiu, edém tváre, svrbenie, dyspnoe, dávenie, hnačku alebo kolaps. V prípade vzniku hypersenzitívnej reakcie je potrebné okamžite zahájiť vhodnú liečbu. 

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat  )

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, , ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Psy.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

1ml subkutánne.

Vakcinačná schéma:

Skúsenosti preukázali, že materské protilátky (MDA) šteniat z jedného vrhu môžu byť veľmi rozdielne a nie je možné sa spoliehať iba na serologické výsledky samotnej suky.

Nobivac Puppy DP je určený pre použitie u zvierat s vysokou hladinou MDA proti psinke alebo psiemu parvovírusu. Najnižší vek, v ktorom tieto hladiny nebránia imunitnej odpovedi po vakcinácii je u väčšiny zvierat 6 týždňov. Na zaručenie ochrany šteniat v tomto veku ak nie je dosiahnutá u jednotlivcov s vysokou hladinou MDA a pre zabezpečenie ochrany proti infekčnej hepatitíde (CAV1), infekciám CAV2 a parainfluenze je vhodné revakcinovať vakcínou Nobivac DHPPi.

Odporúčame nasledovnú schému za predpokladu, že imunizácia s Nobivac Puppy DP bude vykonaná ako jej súčasť:

Vek 4 - 6 týždňov               - Nobivac Puppy DP

Vek 8 - 9 týždňov               - Nobivac DHPPi + Nobivac Lepto alebo Nobivac L4

Vek 12 týždňov                  - Nobivac DHPPi + Nobivac Lepto alebo Nobivac L4, Nobivac Rabies              

Revakcinácia:

Následná revakcinácia sa má vykonať podľa odporúčania výrobcu uvedeného v písomnej informácii pre používateľov príslušných vakcín Nobivac.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Vakcínu rozpúšťať bezprostredne pred použitím, pridaním obsahu jednej liekovky (1ml) Nobivac Solvent (ktorý sa dodáva na požiadanie) alebo vakcín uvedených v bode 4.8. 

Používať sterilné pomôcky. Zabrániť kontaminácii vakcíny stopami chemických sterilizačných činidiel. Na dezinfekciu pokožky pred vakcináciou nepoužívať chemikálie ako dezinfekčný prostriedok alebo lieh.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Netýka sa.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Lyofilizát: Uchovávať v chladničke  (2°C – 8 °C). Chrániť pred svetlom.  Chrániť pred mrazom. 

Rozpúšťadlo (Nobivac Solvent): Uchovávať pri teplote do 25°C. 
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale.

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: 30 minút.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

 Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:
Vakcinovať len zdravé zvieratá. 

K vakcinácii pristúpiť na základe výsledku klinického vyšetrenia. Odporúčame obmedziť kontakt s možnými nositeľmi infekcie počas 14 dní po vakcinácii. Taktiež ďalšia vakcinácia by sa mala vykonať až po 14 dňoch.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Napriek tomu, že sa vakcinačný kmeň psieho parvovírusu môže vylučovať vo veľmi nízkych hladinách až 8 dní po vakcinácii, neexistuje dôkaz, že by to malo za následok klinické príznaky, ak sú ním infikované nevakcinované zvieratá. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

Liekové interakcie a iné formy vzájemného pôsobenia:

Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína sa môže zmiešať a podať s inaktivovanými vakcínami skupiny Nobivac na subkutánne podanie proti besnote a leptospiróze psov spôsobenej všetkými, alebo niektorým z nasledovných sérovarov: L. interrogans, séroskupiny Canicola sérovaru canicola, L. interrogans séroskupiny Icterohaemorrhagiae sérovaru Copenhageni, L.interrogans séroskupiny Australis sérovaru Bratislava a L.kirschneri séroskupiny Grippotyphosa sérovaru Bananal/Liangguang.

Po podaní s jednou z vakcín proti leptospiróze sa môže objaviť niekoľko dní po vakcinácii mierne a prechodné zvýšenie telesnej teploty (≤ 1°C), u niektorých šteniat sprevádzané zníženou aktivitou a/alebo znížením apetítu. V mieste podania môže byť pozorovaný malý prechodný opuch (≤ 4 cm), ktorý môže byť príležitostne tuhý a pri palpácii bolestivý. Opuch sa alebo rozplynie alebo zreteľne zmenší do 14 dní po vakcinácii.

Po podaní vakcíny proti besnote možno pozorovať prechodné lokálne reakcie, ako sú difúzne až pevné opuchy s priemerom 1 až 4 cm v priemere až 3 týždne po vakcinácii. Opuchy môžu byť bolestivé až 3 dni po podaní dávky.

Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína sa môže podať v rovnakom čase, ale nesmie sa zmiešať s inaktivovanou vakcínou skupiny Nobivac proti Bordetella bronchiseptica.

Ak je vakcína použitá spolu s niektorou z vyššie uvedených vakcín skupiny Nobivac, má sa zohľadniť minimálny vek pre vakcináciu každej z vakcín tak, aby v čase vakcinácie psy dosiahli minimálny vek pre vakcináciu jednotlivých vakcín, alebo boli staršie. 

Pred súbežným podaním liekov si prečítajte písomné informácie pre používateľov príslušných vakcín Nobivac.

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny ak je použitá s iným veterinárnym liekom okrem vyššie uvedených liekov. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárního lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Po 10 násobnom predávkovaní neboli pozorované žiadne iné nežiaduce účinky ako sú uvedené v bode 6.

Inkompatibity:

Tento liek nemiešať s  iným veterinárnym liekom okrem riedidla Nobivac Solvent alebo vakcín uvedených vyššie v bode 12.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO 
LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojim veterinárnym lekárom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE 
POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Veľkosti balenia: 

Lyofilizát: 

5 x 1 dávka

10 x 1 dávka

25 x 1 dávka

50 x 1 dávka

Rozpúšťadlo (Nobivac Solvent): 10 x 1 ml

Rozpúšťadlo sa dodáva osobitne na požiadanie.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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