


1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Piro llofilisaat ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks doos 1 ml sisaldab:

Toimeainet:

606 (301-911) antigeeni kogumassi Uhikut lahustuvat parasiidi antigeeni Babesia ¢aqis*€’ja Babesia

rossi kultuurist

Adjuvanti (lahustis):
250 (225-275) pg saponiini

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Luofilisaat ja lahusti stistesuspensiooni valmistamiseks.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

6-kuu vanuste ja vanemate koerte aktiivsekS®immuniseerimiseks Babesia canis vastu vdhendamaks
ageda babesioosi (B. canis) kliinilisitunnuseid ja PCV-meetodil (Packed Cell Volume) mdddetavat

aneemiat.

Immuunsuse teke: Kolm nédalat pérast baasvaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: 6 kuud“pérast viimast (re-)vaktsineerimist.

4.3. Vastunaidustused
Vt. punkt 4.7.
4.4. Erihoiatusedsiga loomaliigi kohta

Vaktsineerida,vaid terveid koeri. Kroonilised asimptomaatilised nakkuskandjad tuleb identifitseerida
ja ravida‘enne vaktsineerimist preparaatidega, mis ei mgjuta immunoloogilist vastust.

On soeyitatav vaktsineerida vahemalt ks kuu enne puukide hooaega.

Ktna aktiivne babeesia infektsioon vaib mdjutada kaitsva immuunsuse teket, on soovitatav vahendada
kontaktivGimalust puukidega vaktsineerimise perioodil.



On tdendeid, et vaktsiin on efektiivne vaid B. canise vastu. Seega on v8imalik, et vaktsineeritud
koerad nakatudes teiste babeesiatega haigestuvad ja neid tuleb ravida.

Vaktsineerimine Nobivac Piro vaktsiiniga ei kaitse nakatumise eest. B. canis’e pd&hjustatud
haigestumine kulgeb vaktsineeritud koertel kergema vormina. Kergema babesioosi slimptemite
tekkimisel, mis kestavad kauem kui 2 paeva, tuleb pédrduda veterinaararsti poole.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Veenduda, et ltofilisaat oleks enne kasutamist téielikult lahustunud.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Juhuslikul ravimi sistimisel iseendale pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte.
4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Tavalisemad vaktsineerimisjargsed reaktsioonid on difuusne tursefja/éi kdvenenud valulised
sOlmekesed vaktsineerimiskohas. Tavaliselt kaovad need tunnusedw4, paeva jooksul. Harvadel juhtudel
vGBib selline reaktsioon parast teistkordset vaktsineerimist plsida I4ypdéva. Lisaks vBivad ilmneda
stisteemsed ndhud, nagu letargia ja isu vahenemine, millegamonikord kaasnevad plreksia ja kange
kdnnak. Need reaktsioonid peaksid kaduma 2-3 p&eva jooksul.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinuse ja laktatsiooni ajal mitte kasutada.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised keostoimed

Puuduvad andmed antud vaktsiini ohutusgsja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega. Seetdttu tuleb selle \vakisiini kasutamine, enne voi pérast tikskdik millist
veterinaarravimit, otsustada igal erineval,juiul eraldi.

4.9.  Annustamine ja manustapiswiis

Vaktsineerimisskeem:

Baasvaktsineerimine: Esimgn@slist tehakse 6 kuu vanuses. Teine sust tehakse 3-6 nadalat hiljem.
Revaktsineerimine: Uhekordne doos 6 kuu moddumisel parast viimast (re-)vaktsineerimist.

Lasta lahustil soojenedateatemperatuurini (15...25°C). Lisada lahusti aseptiliselt liofilisaadile. Lasta
luofilisaadil tdielikult lahusttda, MITTE RAPUTADA, vaid kergelt loksutada. Lahustunud vaktsiin
vOtta steriilsesse siistlasse ja manustada kogu sustlatdis subkutaanselt.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Vaktsiini Uledoseerimise jargselt ei ole taheldatud muid kérvaltoimeid, kui need, mis on kirjeldatud
punktis 4.6.

4.11-%Keeluaeg (-ajad)

Ei'fakendata.



5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED
Babesia canis poolt pohjustatud babesioosi vastase aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks.

ATC-vet kood: QIO7TAO

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Vaktsiin: S60de
Lahusti: naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat, dinaatriumfosfaat dihiidraat, stistevesi

6.2. Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega vélja arvatud lahustiga, mis on taknitud koos selle
preparaadiga.

6.3. Kaolblikkusaeg

Luofilisaat: 57 kuud (4 aastat ja 9 kuud)

Lahusti: 2 aastat

Manustamiskdlblikuks muudetud (lahustatud) preparaat kasutada koheselt.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas(2°C-8°C).
Hoida valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja keestis

Luofilisaat ja lahusti: 3 ml | tlubi klaasist viaalid suletud halogeenbutiilkummist korgiga, mis on
kaetud kodeeritud alumiiniumkapsliga

Pakendi suurused:

Kartongkarp 1 viaali llofilisaadi ja 1 viaali lahustiga.
Kartongkarp 5 viaali llofilisagdi ja5 viaali lahustiga.
Kartongkarp 10 viaali luofilisaadija 10 viaali lahustiga.

K®oik pakendi suurused e pruugi olla madgil.

6.6. Erinduded‘ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
N~ 5831 AN Boxmeer
Holland



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/046/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUP;@

Esmase mudgiloa valjastamine: 02.09.2004

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV \Q

Ei rakendata.



LISA 11 0

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA,

KES VASTUTAB RAVIMIPAR LJASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUSED, ULGAS HANKE- JA
KASUTUSPIIRANGUD

MUUGI-, HANKE- J SUTUSKEELD

RAVIMJAAKIDE% MID



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja nimi ja aadress %
7

Intervet de Bilt \

Ambachtstraat 2, De Bilt

Holland O

Intervet International B.V. Q

Wim de Korverstraat 35, Boxmeer \

Holland 0

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress (b
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35, Boxmeer &

Holland @
B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD T@V@I KASUTAMISE
OSAS

Retseptiravim. O

Muitigiloa hoidja peab informeerima Euroopa Komisjoni kaesoleva otsusega loa saanud ravimite
turustusplaanidest.

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PI I@UD OHUTU JA EFEKTIIVSE

KASUTAMISE OSAS N

Ei kohaldata.

D. RAVIMJAAKIDE PIIR

Ei kohaldata.

o
N
o

&









VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Karp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Piro

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Doosis:
606 (301-911) antigeeni kogumassi Uhikut lahustuvat parasiidi antigeeni Babesia canis’e ja Babesia
rossi kultuurist

3.  RAVIMVORM

Luofilisaat ja lahusti stistesuspensiooni valmistamiseks.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 x 1 doos
5x 1 doosi
10 x 1 doosi

|5.  LOOMALIIGID

Koer.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Babesia canise vastane vakisiin

(7. MANUSTAMISVITSJA -TEE(D)

S.C. sustimiseks,

8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

|9, ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Ennfe kasutamist lugege pakendi infolehte.

10



K&lblik kuni {kuu/aasta}
v

| 10. KOLBLIKKUSAEG @b
|

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Manustamiskdlblikuks muudetud (lahustatud) vaktsiin kasutada koheselt.

Hoida ja transportida temperatuuril 2°C — 8°C. Hoida valguse eest kaitstult. Q&

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA D
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED WTESTATUD

Jadtmed: loe pakendi infolehte. K

VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE O i need on kohaldatavad
Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Q
Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATE}KATTESAAMATUS KOHAS”

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMIE@VING TINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohasQ

[15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA&@ESS

NL - 5831 AN Boxmeer
Holland

[ 16. MUUGILOANUM@—‘MBRID)
EU/2/04/046/001-003 Q

| 17. TOOTJAP E PARTII NUMBER

Lot: {number
>
S
%,

Intervet International B.V. §
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NOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD VAIKESTEL UHT b
DOOSI SISALDAVATEL KONTEINERITEL, MUUDEL KUl AMPULLIDEL

MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD’\%

AMPULLIDEL K
Vaktsiini etikett g

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS % ;
Nobivac Piro 0

foi

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS K

1 doos: 606 (301-911) Ghikut Babesia antigeeni. @

3. MANUSTAMISTEE(D)

S.C.

| 4. PARTII NUMBER

| 5.  KOLBLIKKUSAEG

O
Lot {number} O
&Q
O

Exp: {kuu/aasta}

| 6. LAUSE ,,AINULT VETERI RSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasu
-$

N

@
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NOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD VAIKESTEL UHT b
DOOSI SISALDAVATEL KONTEINERITEL, MUUDEL KUl AMPULLIDEL

MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD’\%

AMPULLIDEL K
Lahusti etikett Q

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Adjuveeritud lahusti Nobivac Piro 0

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS K
Ei rakendata. @

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE Gl
1 doos

(4. MANUSTAMISTEE(D)

| 5. PARTII NUMBER

O
Ei rakendata. O
&Q
O

Lot {number}

6. KOLBLIKKUSAEG

Exp: {kuu/aasta} @

| 7. LAUSE ,,AINU TERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarse sutamiseks.
7 \< )
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PAKENDI INFOLEHT

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer
Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Piro llofilisaat ja lahusti stistesuspensiooni valmistamiseks koertele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

1 ml manustamiskGlblikuks muudetud (lahustatud) preparaati sisaldab:

606 (301-911) antigeeni kogumassi Uhikut lahustuvat parasiidi antigeeni/Babesia canis’e ja Babesia
rossi kultuurist

Adjuvanti: 250 (225-275) ug saponiin (lahustis)

4. NAIDUSTUS(ED)

6-kuu vanuste ja vanemate koerte aktiivseks immunigseerimiseks Babesia canis vastu vdhendamaks
ageda babesioosi (B. canis) Kkliinilisi tunnuseid ja P€V-meetodil (Packed Cell Volume) mdddetavat
aneemiat.

Immuunsuse teke: kolm néddalat parast baasvaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: 6 kuud pérast viimasts(re®)vaktsineerimist.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Tiinuse ja laktatsiooni ajal mitte kasutada.

6. KORVALTOIMED

Tavalisemad vaktsineerimisjargsed reaktsioonid on difuusne turse ja/vdi kdvenenud valulised
s6lmekesed vaktsiheerimiskohas. Tavaliselt kaovad need tunnused 4 paeva jooksul. Harvadel juhtudel
vGBib selline reaktsieonpérast teistkordset vaktsineerimist plsida 14 paeva. Lisaks vBivad ilmneda
slisteemsed n&hud, nagu letargia ja isu vahenemine, millega ménikord kaasnevad pireksia ja kange
kdnnak. Needgeaktsioonid peaksid kaduma 2-3 péeva jooksul.

Kui tdheldate tosiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer,
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8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD
1 ml manustamisk@lblikuks muudetud (lahustatud vaktsiini) subkutaanselt stistimiseks.

Vaktsineerimisskeem:
Baasvaktsineerimine: esimene sist tehakse 6 kuu vanuses. Teine sust tehakse 3-6 nadalat hiljem.

Revaktsineerimine: Uhekordne doos 6 kuu méddumisel pérast viimast (re-)vaktsineerimist.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Lasta lahustil soojeneda toatemperatuurini (15...25°C). Lisada lahusti aseptiliselt lUofilisaadile.
MITTE RAPUTADA, vaid kergelt loksutada.

Veenduda, et ltofilisaat on enne kasutamist taielikult lahustunud.

Lahustunud vaktsiin vGtta steriilsesse siistlasse ja manustada kogu sustlatais nahaalusi.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida killmas (2°C-8°C). Hoida valguse eest’kaitstult.
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Parast etiketil mérgitud kdlblikkusaja 18ppu mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED

Vaktsineerida vaid terveid koeri. Kroonilised asimptomaatilised nakkuskandjad tuleb identifitserida
ja ravida enne vaktsineerimist preparaatidega, mis ei mgjuta immunoloogilist vastust.

On soovitatav vaktsineerida vahepialtyiks kuu enne puukide hooaega.

Kuna aktiivne babeesia infekt§iooh vdib mdjutada kaitsva immuunsuse teket, on soovitatav vahendada
kontaktivGimalust puukidega vaktsineerimise perioodil.

On tdendeid, et vaktsiin onyefektiivne vaid B. canise vastu. Seega on vbimalik, et vaktsineeritud
koerad nakatudes teiste babeesiatega haigestuvad ja neid tuleb ravida.

Vaktsineerimine Nekivac Pire vaktsiiniga ei kaitse nakatumise eest. B. canis’e p6hjustatud
haigestumine kulgeb, vaktsineeritud koertel kergema vormina. Kergema babesioosi simptomite
tekkimisel, mis Kestab kauem kui 2 péeva, tuleb pdérduda veterinaararsti poole.

Puuduvad,andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vdi pérast tkskdik millist
veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Sohivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati segada teiste veterinaarravimitega ,

vai@\ainult vaktsiiniga kaasasoleva lahustiga.
Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte.
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13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD b

PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL @
Kasutamata jadnud ravimid ja jadtmematerjal havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele. %
0\
14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV K

kuupédev O
15. LISAINFO 0
Pakendi suurused:

Kartongkarp 1 viaali luofilisaadi ja 1 viaali lahustiga. (b
Kartongkarp 5 viaali llofilisaadi ja 5 viaali lahustiga.
Kartongkarp 10 viaali ltofilisaadi ja 10 viaali lahustiga. &

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péorduge palun mid
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