


1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU bb

Nobivac Piro lyofilizat a rozpoustédlo pro pfipravu injekéni suspenze pro psy @

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI \

Davka (1 ml) obsahuje: O

Léciva latka:
606 (301-911) jednotek celkového antigenniho mnozstvi rozpustného parazitérnl’h% u (SPA) z

kultur Babesia canis a Babesia rossi 0

Adjuvans (v rozpoustédle)
250 (225-275) pg saponinu
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. K

3. LEKOVAFORMA Q
Lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem Q
4. KLINICKE UDAJE \O

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi Q
Nastup chranénosti: Tti tydny po@

Trvéani imunity: 6 mésict po ,@m (re)vakcinaci.

4.3 Kontraindikace K
Viz bod 4.7 Q
44  Zvlatniu x

éni pro kazdy cilovy druh

ni zakladni vakcinace.

Vakcinujte p vé psy. Zejména chronicti, asymptomni pfenaseci by méli byt rozpoznani a
1é¢eni pt cinaci latkami, které neinterferuji s imunologickou citlivosti.

0
L 4
Dope se béhem vakcina¢niho obdobi snizit expozici klistatim, protoze aktivni infekce
bab @ miiZe interferovat s vyvojem protektivni imunity.

Dop m@akcinovat nejpozdéji jeden mesic pied sezonou klistat.

ud jsou doklady o u¢innosti vakciny pouze proti ¢elenzi zarodkem B. canis. Je mozne, Ze
vakcinovanych psi vystavenych Celenzi jinymi babesiemi se mlize rozvinout onemocnéni vyzadujici
écbu.



Vakcinace s Nobivac Piro nezabrani infekci. Proto se miize vyskytnout mirn&jsi forma onemocnéni
zpusobeného zarodkem B. canis. Pokud se objevi babesioze podobné ptiznaky pietrvavajici déle nez
2 dny, doporucuje se vyhledat veterinarni oSetieni.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opati‘eni pro pouZziti u zvirat

Ujistéte se, ze lyofilizat je pied pouzitim Gplné€ rozpusteény.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zyiratém

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledéjte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 NeZadouci u¢inky (frekvence a zavaZnost)

Bézné oznadmenymi postvakcinacnimi reakcemi jsou difuzni otok a/ngbdituhy uzlik v misté vakcinace
doprovazené bolestivosti. Tyto obvykle vymizi béhem 4 dnd. Ve vyjimecnych piipadech tyto reakce
po druhé davce vakciny mohou pietrvavat po dobu 14 dni. Navicge B&zné mohou objevit celkové
pfiznaky jako apatie a snizend chut’ k pfijmu krmiva, n€kdy doprovézené horeckou a strnulosti. Tyto
reakce by mély vymizet béhem 2-3 dni.

4.7  Poutziti v prubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich a laktujicich fen.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uc¢innesti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkemaRozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi,bytprovedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipadu.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob pedant

Vakcinacni schéma:

Zakladni vakcinace: Prvni injekceyod 6 mésicii véku, druhd injekce za 3 az 6 tydnt.

Revakcinace: Jedina davka, kazdyeh 6 mésict po posledni (re)vakcinaci.

Nechejte rozpoustédlo dosdhmout pokojové teploty (15-25°C). Asepticky ptidejte rozpoustédlo

K lyofilizatu. Nechejte lyofiligat Giplné rozpustit, NETREPEJTE, ale krouzivym pohybem jemné
promichejte. Natdhnéte vEechnu rozpusténou vakcinu do sterilni stiikacky a aplikujte cely obsah
subkutanné.

4.10 Piedavkoyani (Symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po predaykovani vakciny nebyly pozorovany zadné dal$i nezadouci Gcinky nez jak jsou popsany
v bode¢ 4.6.

411" Qchranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvirata.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI b

Ke stimulaci aktivni imunity proti babesioze zpisobené zarodkem Babesia canis. @

ATC Vet kéd: QI07AO . \%

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek \Q

Vakceina: kultivacni médium
Rozpoustédlo: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, voda

na injekci. (b
6.2

Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustéd xého pro pouziti
S pfipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti Q
Lyofilizat: 57 mésicti (4 roky a 9 mésicit). Q
Rozpoustédlo: 2 roky O
Rozpustény pripravek je tfeba ihned spotiebovat. \

6.4  Zvlastni opatfeni pro uchovavani O

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C). nte pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Pro lyofilizat i rozpoustédlo: 3 ml lahvié@kla typu [ uzaviené halogenobutylovou gumovou
zatkou a zajisténé kodovanou hlinikov i

Velikost baleni:
Kartonova krabicka obsahujici 1 s lyofilizatem a 1 lahvicku s rozpoustédlem.

Karténova krabicka obsahuji vicek s lyofilizatem a 5 lahvicek s rozpoustédlem.
Karténova krabicka obsahuji hvicek s lyofilizatem a 10 lahvicek s rozpoustédlem.

Na trhu nemusi byt v§eQ ikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni prozneskodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo

-

odpadu, k hazi z tohoto piipravku

Vsechen nep
likvidovan

terinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
stnich pravnich ptedpist.
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/046/001-003 @

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 2. zati 2004

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

N\
O
10. DATUM REVIZE TEXTU §
O

Neuplatnuje se.
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PRI’LOH%,
VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL

POVOLENI K VYROBE ODPO Y ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGIST EBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO

A UCINNEHO POUZITI

KO
R
Y

N



A.  VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL POVOLENI b

K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE @
Jméno a adresa vyrobcu biologicky ué¢inné(ych) latky (latek) %
7
Intervet de Bilt \
Ambachtstraat 2, De Bilt

Nizozemsko O

Intervet International B.V. Q

Wim de Korverstraat 35, Boxmeer \

Nizozemsko 0

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze (b

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35, Boxmeer &

Nizozemsko @

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI T@ VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na pfedJS\(O
Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat Evropskou komisi o planu uvadéni 1é¢ivého

pripravku registrovaného timto rozhodnutim na trh

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO d%mi TYKAJICi SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI \’

Neuplatnuje se.

D. DEKLARACE HODNO-le
Neuplatiiuje se. O









PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNiM OBALUs
POKUD VNEJSI OBAL NEEXISTUJE

Vnéjsi krabicka

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac Piro

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Déavka obsahuje:
606 (301-911) jednotek celkového antigenniho mnoZstvi rozpustného parézitarniho antigenu (SPA)
z kultur Babesia canis a Babesia rossi

|3.  LEKOVAFORMA

Lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem

4, VELIKOST BALENI

1 x 1 davka
5 x 1 davka
10 x 1 davka

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Vakcina proti Babesia canis

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K s.c. injekci

8. OCHRANNA LHUTA

Nenflurceno pro potravinova zvirata.

94 J ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Viz ptibalova informace.
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EXP: {datum}

‘ 10. DATUM EXSPIRACE @b

4
| 11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI é |
Uchovavejte a prepravujte pii 2-8°C. Chraiite pred svétlem.
Rozpusténou vakcinu je tieba ihned spotfebovat. \

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITY %RAVKI"J
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidace: viz ptibalova informace. &

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINK OMEZENI TYKAJICI

SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na pfedjS\O
14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO Dowﬁﬁ“

Uchovavat mimo dosah déti. Q

15. JMENO A ADRESA DRZlTEL@HODNUTi O REGISTRACI

Intervet International B.V.

NL - 5831 AN Boxmeer 20

16. REGISTRACNI CIS@
EU/2/04/046/001-003 Q

2

17. CISLO SA D VYROBCE

C. sarze: {¢is
>
S
%,
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM JEDNODAVKOVEM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa vakciny

L
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU 4 S
Nobivac Piro O

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

1 davka: 606 (301-911) jednotek Babesia antigenti (b

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO PQEM DAVEK
QO

| 4. CiSLO SARZE b

| 5.  DATUM EXSPIRACE O

EXP: {datum} Q
| 6.  OZNACENi ,POUZE PRO ZV@‘

Pouze pro zvifata. 0

\
R
O

N

O

%

Lot: {cislo}
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM JEDNODAVKOVEM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa rozpoustédla

2 4
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU 4 S

Adjuvantni rozpoustédlo pro Nobivac Piro O

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Neuplatiuje se. @

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO PQEM DAVEK
1 davka @

4. CESTA(Y) PODANI 4

Neuplatiuje se.

Lot: {cislo}

| 5.  CISLO SARZE O

| 6. DATUM EXSPIRACE \’

EXP: {datum} 0

‘ 7. SLOVA “POUZE PR@TA”

Pouze pro zvifata. &
R
Y
&
5
%,
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PRIBALOVA INFORMACE

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nobivac Piro lyofilizat a rozpoustédlo pro piipravu injekéni suspenze proypsy

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Dévka (1 ml rozpusténého ptipravku) obsahuje:
606 (301-911) jednotek celkového antigenniho mnozZstvi rozpustného parazitarniho antigenu (SPA) z
kultur Babesia canis a Babesia rossi

Adjuvans: 250 (225-275) pg saponinu (z rozpoustédla)

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci pstt od 6 mésicti véku proti Babesia canis za ti¢elem sniZeni zavaznosti klinickych
priznaki spojenych s akutni babesiézou (B.caniSha anémie zjisténé na zakladé zmén hematokritu.
Nastup chranénosti: Tti tydny po provedeénpzakladni vakcinace.

Trvani imunity: 6 mésicti po posledni (re)yakeinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich a laktujicichyfen!

6. NEZADOUCI UCINKY

Bézné oznadmenymi postvakeinacnimi reakcemi jsou difuzni otok a/nebo tuhy uzlik v misté vakcinace

doprovazené boleStiyosti. Tyte obvykle vymizi béhem 4 dnd. Ve vyjimecnych piipadech tyto reakce

po druhé davce vakeinyamohou pietrvavat po dobu 14 dni. Navic se bézn€ mohou objevit celkové

pfiznaky jako apati¢ ajSnizena chut’ k pfijmu krmiva, n€kdy doprovazené horeckou a strnulosti.

Tyto reakce bymglyvymizet béhem 2-3 dnil.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibaleye tnformaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékati.

7. ACIPOVY DRUH ZVIRAT

Psiy
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

1 ml rozpusténé vakciny subkutanni injekci.

Vakcinacni schéma:

Zakladni vakcinace: Prvni injekce od 6 mésicti véku, druha injekce za 3 az 6 tydn.

Revakcinace: Jedina davka, kazdych 6 mésicii po posledni (re)vakcinaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nechejte rozpoustédlo dosahnout pokojové teploty (15-25°C). Asepticky piidejte fozpoustédlo

k lyofilizatu. Nechejte lyofilizat uplné rozpustit. NETREPEJTE, ale krouzivynigpohybem jemné
promichejte.

Ujistéte se, ze lyofilizat je pied pouzitim Gplné€ rozpustény. Natdhnéte vSechnufozpusténou vakcinu
do sterilni stiikacky a aplikujte cely obsah subkutanné.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2-8°C). Chraiite pred svetlem.
Uchovavat mimo dosah déti.
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedengé naetiketé.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Vakcinujte pouze zdravé psy. Zejména chroni€ti, asymptomni pfenaseci by méli byt pied vakcinaci
rozpoznani a lé¢eni latkami, které neintegfertyi s imunologickou citlivosti.

Doporucuje se vakcinovat nejpozd€fisjeden mésic pied sezonou klistat.

Doporucuje se béhem vakcina€nilig obdobi snizit expozici klistatim, protoze aktivni infekce
babesiemi muze interferovapswyvojem protektivni imunity.

Zatim jsou doklady o uginnosti vakciny pouze proti ¢elenzi zarodkem B. canis. Je mozné,
Ze u vakcinovanych psu wystavenych ¢elenzi jinymi babesiemi se miize rozvinout onemocnéni
vyzadujici 1é¢bu.

Vakcinace s Nobivac Piro nezabrani infekci. Proto se mize vyskytnout mirngjsi forma onemocnéni
zpusobeného zérgdk€m B. canis. Pokud se objevi babesiéze podobné ptiznaky pretrvavajici déle nez 2
dny, doperuduje se vyhledat veterinarni oSetfeni.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uc¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinymyyeterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv

jinémyeterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych piipadi.

WZhiedem Kk absenci studii kompatibility, nemichejte s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky
svyjimkou rozpoustédla dodavaného k pouziti s vakcinou.
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V piipad€ nadhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou b
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi. @

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKY %
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA K

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipr@msi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist. Q

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE 0
{datum} (b

15. DALSI INFORMACE 0&

Velikost baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku s lyofilizatem a 1 lahvi ozpoustédlem.
Kartonova krabicka obsahujici 5 lahvicek s lyofilizatem a 5 lahyi poustédlem.
Kartonova krabicka obsahujici 10 lahvicek s lyofilizatem a l@e rozpoustédlem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni..

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lééi%pfipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti 0®traci.

Pouze pro zvitata. Q
X
O
)
O
\O
Q

o
N
o

&
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