VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac DHPPi liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 1 ml dozéje yra:

liofilizate:

veikliyjy medziagy:

gyvo Onderstepoort padermés Suny maro viruso (CDV)

gyvo Manhattan LPV3 padermés 2 tipo Suny adenoviruso (CAV>)
gyvo 154 padermés Suny parvoviruso (CPV)

gyvo Cornell padermés Suny paragripo viruso (CPi)

> 10*° TCIDso*,
> 10*° TCIDso*,
> 107" TCIDso*,
> 10°° TCIDso*;

* TCIDso — 50 % audiniy kultiiros uzkrecianti doz¢

skiediklyje (Nobivac Diluent):
fosfato buferinio fiziologinio tirpalo 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA
Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

Liofilizatas: balks$vos arba kreminés spalvos peleté.
Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.
Atskiestas vaistas: rausvos arba rozinés spalvos suspensija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims aktyviai imunizuoti, norint:

sumazinti Suny maro viruso sukeliamos ligos klinikinius pozymius;

apsaugoti nuo Suny parvoviruso sukeliamy klinikiniy pozymiy pasireiskimo ir viruso i§skyrimo i
aplinka;

sumazinti infekcinio Suny hepatito, sukeliamo 1 tipo Suny adenoviruso, klinikinius pozymius ir viruso
18skyrimg i aplinka;

sumazinti 2 tipo Suny adenoviruso ir Suny paragripo viruso sukeliamus kvépavimo taky infekcijos
klinikinius pozymius ir virusy i$§skyrimg j aplinka.

Imuniteto pradzia:
- CDV, CAV;ir CPV: mazdaug 1 sav. po pirminés vakcinacijos;
- CPi: mazdaug 4 sav. po pirminés vakcinacijos

Imuniteto trukme:
- CDV, CAV;,ir CPV: 3 metai;



- CPi: 1 metai.
4.3. Kontraindikacijos
Neéra.
4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiuy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti galima tik sveikus Sunis. Pirmg savait¢ po pirmos vakcinacijos Sunims reikia vengti
bereikalingos infekcijos rizikos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etiketg.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais po vakcinacijos injekcijos vietoje gali susidaryti mazas trumpalaikis tynis.
Labai retais atvejais netrukus po vakcinacijos gali pasireiksti trumpalaikis kiino temperatiiros
padidéjimas ir (arba) trumpalaiké padidéjusio jautrumo reakcija (anafilaksija), kurios poZymiai gali
biiti mieguistumas, snukio edema, niezéjimas, dusulys, vémimas, viduriavimas arba kolapsas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu.
Neéra duomeny apie §$io veterinarinio vaisto saugumg kaléms laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais (tirtas virusy iSskyrimas j aplinka) nustatyta, kad $ig vakcing
galima mai$yti ir naudoti kartu su inaktyvintomis Nobivac serijos vakcinomis nuo $uny leptospirozés,
kurig sukelia visi arba kai kurie i$ $iy serovarianty: Canicola serogrupés Canicola serovarianto

L. interrogans, Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto L. interrogans, Australis
serogrupés Bratislava serovarianto L. interrogans ir Grippotyphosa serogrupés Bananal/Lianguang
serovarianto L. kirschneri.

Prie$ naudojant sumaisytas vakcinas, reikia perskaityti informacijg apie naudojamas Nobivac
vakcinas. Nustatyta, kad kasmetinés revakcinacijos metu maiSymas su Nobivac vakcinomis nuo
leptospirozés netrukdo anamneziniam atsakui, kurj sukelia susvirkstas Suny paragripo viruso
komponentas.

Susvirkstus kartu su viena i§ vakciny nuo leptospirozés, keletg dieny po vakcinacijos gali pasireiksti
nezymus ir trumpalaikis kiino temperatiiros padidéjimas (< 1 °C), kai kurie Suniukai gali biiti apatiski
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ir (arba) jiems gali sumazéti apetitas. Injekcijos vietoje gali atsirasti mazas trumpalaikis tynis
(<4 °cm), kuris ¢iuopiant kartais gali biiti kietas ir skausmingas. Bet koks tynis arba iSnyksta, arba
ryskiai sumazéja praéjus 14 d. po vakcinacijos.

Perdozavus abiejy tarpusavyje sumai$yty Nobivac DHPPI ir vienos i§ Nobivac serijos vakciny nuo
leptospirozés, gali pasireiksti tokios trumpalaikés vietinés reakcijos kaip i8plites ar kietas nuo 1 iki
5 °cm skersmens tynis, kuris paprastai islieka ne ilgiau kaip 5 sav., taciau kai kurioms reakcijoms
visiskai i$nykti prireikia daugiau laiko.

Kai Nobivac DHPPi naudojama kartu su bet kuria i$ ank§¢iau minéty Nobivac vakciny, reikia
atsizvelgti | kiekvienai vakcinai nustatyta minimaly vakcinuojamy gyviny amziy tam, kad
vakcinacijos metu Sunys biity kiekvienai vakcinai atskirai nustatyto minimalaus ar vyresnio
vakcinavimo amziaus.

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anksc¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Nobivac DHPPi liofilizata reikia atskiesti 1 ml skiediklio Nobivac Diluent arba 1 ml (1 doze) vienos i§
inaktyvinty vakciny, nurodyty 4.8 p.
Viena atskiestos vakcinos dozg¢ (1 ml) reikia $virksti po oda.

Vakcinavimo programa

Pirminé vakcinacija

Viena injekcija turi sukelti aktyvy imunitetg Sunims nuo 10 sav. amziaus. Kai reikalinga ankstyvesné
apsauga, pirmaja doz¢ galima Svirksti Suniukams nuo 6 sav. amziaus, tac¢iau kadangi pasyvis
motininiai antikiinai gali trukdyti atsakui j vakcinacijg, po 2—4 sav., t. y. nuo 10 sav. amziaus reikia
Svirksti papildomg dozg.

Revakcinacija
Nuo CPi — kasmet.
Nuo CPV, CDV ir CAV; — kas trejus metus.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Susvirkstus 10 karty didesn¢ dozg, jokiy ypatingy simptomy nenustatyta.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyva virusiné vakcina Sunims.
ATCvet kodas: QI07AD04.

Vakcina skatina Suny aktyvaus imuniteto Suny marui, infekciniam hepatitui (CAV)), Suny
adenovirusinei (CAV>) infekcijai, Suny parvovirusinei (CPV) infekcijai ir Suny paragripui (CPi)
susidaryma.

Rekomenduojama vakcinacija beveik visiems vakcinuotiems Sunims sukels apsauginio titro
susidaryma.

Imunitetas taip pat susidaro ir tiems gyvinams, kurie vakcinacijos metu turi motininiy antikiiny.



Kai kuriy Suny iSmatose galima rasti CPV iki 8 d. po vakcinacijos. Kartais virusas iSplinta tarp kity
Suny, bet nesukeldamas klinikiniy ligos pozymiy. Ne visiems vakcinuotiems Sunims susidaro
apsauginis antikiny prie§ CP1 titras, taciau nustatytas klinikiniy poZymiy sumazéjimas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Sorbitolis,

hidrolizuota Zelatina,

kasos fermentais apdorotas kazeinas,
dinatrio fosfato dihidratas,

kalio divandenilio fosfatas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu, arba 4.8 p. nurodytomis Nobivac vakcinomis Sunims.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 30 min.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Skiediklis
Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje, jei laikomas atskirai nuo liofilizato.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas
I tipo (Ph. Eur.) hidrolizinés klasés stiklo buteliukas, uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas biidingo spalvinimo aliumininiu gaubteliu.

Skiediklis
I tipo (Ph. Eur.) hidrolizinés klasés stiklo buteliukas, uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas biidingo spalvinimo aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydziai

Kartoniné arba plastikiné dézuté, kurioje yra 5, 10, 25 arba 50 buteliuky po vieng doze.
Skiediklis gali buti vienoje pakuotéje su liofilizatu arba atskirai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/93/0059/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1993-10-11.
Perregistravimo data 2007-06-20.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-03-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté (liofilizatui ir skiedikliui)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac DHPPi liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

gyvo Onderstepoort padermés CDV > 10*° TCIDs,
gyvo Manhattan LPV3 padermés CAV, > 10*° TCIDs,
gyvo 154 padermés CPV > 1072 TCIDs,
gyvo Cornell padermés CPi > 10°° TCIDso.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

5x 1 dozé

10 x 1 dozé
25 x 1 dozé
50 x 1 dozé

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

s.C.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Netaikytina.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 30 min.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Ad us. vet. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/93/0059/001
LT/2/93/0059/002
LT/2/93/0059/003
LT/2/93/0059/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté (skiedikliui, jei supakuotas atskirai nuo liofilizato)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Diluent
Sterilus skiediklis, skirtas liofilizuotoms Nobivac vakcinoms atskiesti

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

| 3. VAISTO FORMA

[4. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé (1 ml)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Liofilizuotoms Nobivac vakcinoms atskiesti.

| 8. ISLAUKA

Netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti liofilizato informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.



13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Ad us. vet. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas (liofilizatas)

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac DHPPi

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

> 10*° TCIDso CDV,
> 10*° TCIDso CAV>,
> 107" TCIDso CPV,
> 10°° TCIDs, CPi.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

[4.  NAUDOJIMO BUDAI (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas (skiediklis)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Diluent

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

| 5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
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INFORMACINIS LAPELIS
Nobivac DHPPi liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac DHPPi liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 1 ml dozéje yra:

liofilizate:

gyvo Onderstepoort padermés $uny maro viruso (CDV) >10*° TCIDso*,
gyvo Manhattan LPV3 padermés 2 tipo Suny adenoviruso (CAV>) >10*° TCIDso*,
gyvo 154 padermés Suny parvoviruso (CPV) >107% TCIDso*,
gyvo Cornell padermés Suny paragripo viruso (CPi) >10°° TCIDso*;

*TCIDso— 50 % audiniy kulttros uzkrecianti dozé

skiediklyje (Nobivac Diluent):
fosfato buferinio fiziologinio tirpalo Iml.

Liofilizatas: balksvos arba kreminés spalvos peleté.
Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.
Atskiestas vaistas: rausvos arba rozinés spalvos suspensija.

4, INDIKACIJA (-OS)

Sunims aktyviai imunizuoti, norint:

sumazinti Suny maro viruso sukeliamos ligos klinikinius pozymius;

apsaugoti nuo Suny parvoviruso sukeliamy klinikiniy poZymiy pasireis$kimo ir viruso i$skyrimo j
aplinka;

sumazinti infekcinio Suny hepatito, sukeliamo 1 tipo Suny adenoviruso, klinikinius pozymius ir viruso
i8skyrimg j aplinka;

sumazinti 2 tipo Suny adenoviruso ir Suny paragripo viruso sukeliamus kvépavimo taky infekcijos
klinikinius pozymius ir virusy iSskyrima i aplinka.

Imuniteto pradzia:
- CDV, CAV;ir CPV: mazdaug 1 sav. po pirminés vakcinacijos;
- CPi: mazdaug 4 sav. po pirminés vakcinacijos.
Imuniteto trukme:
- CDV, CAV;,ir CPV: 3 metai;
- CPi: 1 metai.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais po vakcinacijos injekcijos vietoje gali susidaryti mazas trumpalaikis tynis.
Labai retais atvejais netrukus po vakcinacijos gali pasireiks$ti trumpalaikis kiino temperatiiros
padidéjimas ir (arba) trumpalaiké padidéjusio jautrumo reakcija (anafilaksija), kurios poZymiai gali
biiti mieguistumas, snukio edema, niezéjimas, dusulys, vémimas, viduriavimas arba kolapsas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Nobivac DHPPi liofilizata reikia atskiesti 1 ml skiediklio Nobivac Diluent arba 1 ml (1 doze) vienos i$
inaktyvinty vakciny, nurodyty 4.8 p.
Vieng atskiestos vakcinos doze¢ (1 ml) reikia Svirksti po oda.

Vakcinavimo programa

Pirminé vakcinacija

Viena injekcija turi sukelti aktyvy imunitetg Sunims nuo 10 sav. amziaus. Kai reikalinga ankstyvesné
apsauga, pirmaja doze¢ galima Svirksti Suniukams nuo 6 sav. amziaus, tac¢iau kadangi pasyvis
motininiai antikiinai gali trukdyti atsakui j vakcinacijg, po 2—4 sav., t. y. nuo 10 sav. amziaus reikia
Svirksti papildomg dozg.

Revakcinacija
Nuo CPi — kasmet,
Nuo CPV, CDV ir CAV; — kas trejus metus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Netaikytina.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Liofilizatas. Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo $viesos.
Skiediklis. Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jei laikomas atskirai nuo liofilizato.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 30 min.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Vakcinuoti galima tik sveikus Sunis. Pirmg savaite po pirmos vakcinacijos Sunims reikia vengti
bereikalingos infekcijos rizikos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Neéra duomeny apie §io veterinarinio vaisto saugumg kaléms laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais (tirtas virusy iSskyrimas j aplinka) nustatyta, kad $ig vakcing
galima maiSyti ir naudoti kartu su inaktyvintomis Nobivac serijos vakcinomis nuo Suny leptospirozés,
kurig sukelia visi arba kai kurie i§ Siy serovarianty: Canicola serogrupés Canicola serovarianto

L. interrogans, Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto L. interrogans, Australis
serogrupés Bratislava serovarianto L. interrogans ir Grippotyphosa serogrupés Bananal/Lianguang
serovarianto L. kirschneri.

Prie$ naudojant sumaiSytas vakcinas, reikia perskaityti informacijg apie naudojamas Nobivac
vakcinas. Nustatyta, kad kasmetinés revakcinacijos metu maisymas su Nobivac vakcinomis nuo
leptospirozés netrukdo anamneziniam atsakui, kurj sukelia susvirkstas Suny paragripo viruso
komponentas.

Susvirkstus kartu su viena i§ vakciny nuo leptospirozés, keletg dieny po vakcinacijos gali pasireiksti
nezymus ir trumpalaikis kiino temperatiiros padidéjimas (< 1 °C), kai kurie Suniukai gali biiti apatiski
ir (arba) jiems gali sumazéti apetitas. Injekcijos vietoje gali atsirasti mazas trumpalaikis tynis

(<4 °cm), kuris ¢iuopiant kartais gali bti kietas ir skausmingas. Bet koks tynis arba iSnyksta, arba
ryskiai sumazéja praéjus 14 d. po vakcinacijos.

Perdozavus abiejy tarpusavyje sumaiSyty Nobivac DHPP1 ir vienos i§ Nobivac serijos vakciny nuo
leptospirozés, gali pasireiksti tokios trumpalaikés vietinés reakcijos kaip iSplites ar kietas nuo 1 iki
5 °cm skersmens tynis, kuris paprastai iSlicka ne ilgiau kaip 5 sav., ta¢iau kai kurioms reakcijoms
visiSkai i$nykti prireikia daugiau laiko.

Kai Nobivac DHPPi naudojama kartu su bet kuria i§ ankS¢iau minéty Nobivac vakciny, reikia
atsizvelgti | kiekvienai vakcinai nustatytag minimaly vakcinuojamy gyviny amziy tam, kad
vakcinacijos metu Sunys bty kiekvienai vakcinai atskirai nustatyto minimalaus ar vyresnio
vakcinavimo amzZiaus.
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Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Susvirkstus 10 karty didesne doze, jokiy ypatingy simptomy nenustatyta.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu, arba ank$¢iau minétomis Nobivac vakcinomis Sunims.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-03-05

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Pakuotés dydziai

Kartoniné arba plastikiné dézuté, kurioje yra 5, 10, 25 arba 50 buteliuky po vieng dozg.
Skiediklis gali buti vienoje pakuotéje su liofilizatu arba atskirai.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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