


1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Piro liofilizadtum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz kutydk szaméara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az 1 ml-es adag tartalmaz:

Hatdanyag:
606 (301-911) Babesia canis és Babesia rossi tenyészetb6l szarmazo oldhatd paraziga antigén egység

(soluble parasite antigen SPA)

Adjuvans (az olddszerben)
250 (225-275) pg szaponin

A segedanyagok teljes felsorolasat 1asd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldészer szuszpenzids injekciéhoz.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
41  Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terdapias javallatok célallat fajorként

6 honapos vagy id6sebb kutyak Babesia €anissszal szembeni aktiv immunizalasara az akut babezidzis
(B. canis) klinikai tiineteinek és a PCV{Racked Cell VVolume) eljarassal mért vérszegénység
enyhitésére.

Védettséqg kialakulasa: Az alapimmunizalas utan 3 héttel.

A védettség id6tartama: Az mtelsofujra)vakcinazast kovetd 6 honap.

4.3 Ellenjavallatok
Ld. 4.7
4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Csak egészseéges allatokat vakcinazzunk. Féleg a kronikus tiinetmentes hordozokat kell azonositani €s
kezelni a vakcinégzas el6tt, olyan anyagokkal, amelyek nem csokkentik az immunoldgiai
valaszkészséget:

A vak€inazast a kullancsszezon el6tt legalabb egy honappal javasolt végezni.

A miegléwo Babézia fert6zés befolyasolhatja a védettség kialakulasat, ezért a vakcinazas idészakaban
javaselta kullancsokkal valé talalkozés lehet6ségét csokkenteni.

Jelenleg a vakcindnak csak a B. canis fert6zéssel szemben bizonyitott a hatékonysaga. Lehetséges,
hogy a vakcinazott kutydk mas babézia fajokkal torténd fertézodése esetén megbetegszenek ¢és
kezelést igényelnek.



A Nobivac Piroval tortén6 vakcinazas nem el6zi meg a fert6z6dést. Ennek kovetkeztében a B. canis
altal okozott betegség enyhébb formaja kialakulhat. Ha az enyhe, babéziozisra emlékeztetd tiinetek 2
napnal hosszabb ideig fennallnak, allatorvoshoz kell fordulni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiulonleges dvintézkedések

Felhasznalas el6tt gy6zodjlink meg a liofilizdtum teljes feloldodasarol.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatvasa készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Vakcinazési reakcioként leggyakrabban az injekcio beadasi helyén, alvakcinazast koveté 4 napon
beliil eltiind diffuz duzzanat és/vagy megkeményedett csomo ¢és a yele egylitt jaro fajdalom
jelentkezhet. A vakcina mésodik adagjanak beadasa utan a reakci@, ritkah,14 napig fennmaradhat.
Ezeken tul szisztémas tlinetek, mint példaul bagyadtsag, csokkent,ctvagy szintén gyakran eléfordulhat,
amelyet esetenként 4z és feszes testtartas kisérhet. Ezeknek asweakcioknak 2-3 nap alatt el kell
malniuk.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Ne alkalmazzuk vemhes vagy szoptatd szukaknal.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakeiok

Nem all rendelkezésre informacid e vakcinafmas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak artalmatlansagara és hatékenységara vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.
4.9 Adagolas és alkalmazasiynéd

Vakcinazasi terv:

Alapimmunizalas: A 6 honapgs kotol adhato elsé injekciot 3-6 hét malva ismételjik meg.
Emlékeztet6 oltds: Az utolsé (Gjra)oltast kdvetden minden 6. hdonapban vakcinazzunk egy adaggal.
Hagyjuk az oldatot szob@homérsékletiire (15 - 25°C) melegedni. A liofilizatumot az aszepszis
szabélyainak megfelelocmgldjuk a higitoval. Hagyjuk a liofilizatumot teljesen feloldodni, NE
RAZZUK, 6vatosan keverjluk. A feloldddott vakcina teljes mennyiségét szivjuk ki egy steril
fecskenddébe, majdsa feeskend? teljes tartalmat adjuk be a bor ala.

410 Tuladagolas/(tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

A 4.6-ban leigt mellékhatasoktol eltérd tiineteket nem figyeltek meg a vakcina tiladagolasa esetén.

4.11% Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.



5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

A Babesia canis altal okozott babezidzis elleni aktiv immunitas kivaltasara.
ATCuvet kod: QI07TAO

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vakcina: tdpfolyadék
Olddszer: Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, Dinatrium-foszfat-dihidrat, viz injekciéseélra.

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem keverhet6 mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve a mellékelt higitot.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Liofilezett termék: 57 hénap (4 év és 9 honap)

Oldoszer: 2 év

A feloldott terméket azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitve taroland6 és szallitand6 (2 °C - 8 °C). Fényt6l védveytartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Liofilizatum és olddszer: 3 ml-es I-es hidrolitikal osztalyba sorolt, halogénbutil gumidugdval fedett és
szinkddos aluminium sapkaval zart tveg.

Kiszerelési egyseégek:

1 iveg liofilizatumot és 1 (iveg oldoszertitartalmazo kartondoboz.

5 (iveg liofilizatumot és 5 liveg olddszerntartalmazé kartondoboz.

10 lveg liofilizatumot és 10 Uvegyldészert tartalmazo6 kartondoboz.
Eléfordulhat, hogy nem minden Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyéaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitesére vonatkozo kiuldnleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kdvetelményeknekunegfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGAL'©MBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet Intégpatienal B.V.

Wim de KOrverstraat 35

NL #583%,AA Boxmeer

8s A'FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EW12/04/046/001-003



9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGI’JJI’TASAN.@b
DATUMA

Els6 engedély datuma: 2004. szeptember 2. 2 \%

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA O

TILALMAK

Nem értelmezhetd. m

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA vo%ﬁozo
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1. MELLEKLIQ
A A BIOLOGIAI HAT(')ANYAG(OKN LITOJA (ELOALLITOI) ES A
GYARTASI TETELEK FELSZAB fsiT SAERT FELELOS GYARTO

B. A FORGALOMBA HOZATA DELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VON O FELTETELEI ES KORLATOZASAI

C. A FORGALOMBA HO%I ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES
HATEKONY FELHA ASRA VONATKOZO FELTETELEI ES
KORLATOZASAI

D. A MAXIMALI EKANYAG HATARERTEKEK (MRLs)
MEGALLAPIT

AN

N
$



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI b

TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO @
A bioldgiai hatdéanyag(ok) eléallitdjanak (eldallitdinak) neve és cime %
7
Intervet de Bilt \
Ambachstraat 2, De Bilt &

Hollandia O
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 \'

Hollandia 0
A qyartasi tételek felszabaditisaért felelds gyartd neve és cime @

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
Hollandia

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A K
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETEL

.’ LATOZASAI

Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.
A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tajékoztat | az Eurdpai Bizottsagot a jelen dontés

értelmében engedélyezett gyogyszerkészitmény forgalomba hozatalanak terveit illetden.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDERYNEK A BIZTONSAGOS ES HATEKONY
FELHASZNALASRA VONATKOZO TETELEI ES KORLATOZASAI

Nem értelmezhetd. (}

D. A MAXIMALIS MARA%h@AG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.









A KULSO CSQMAGOLASQN, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN b
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiils6 doboz

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Piro

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

.
Adagonként: §
Babesia canis és Babesia rossi tenyészetb6l szarmazo, 606 (301-911) oldhato parazita antigén (SPA)

egyseg @
(3. GYOGYSZERFORMA % |

Liofilizatum és old6szer szuszpenzios injekciéhoz. Q

| 4. KISZERELESI EGYSEGEK S

1x1 adag

5x1 adag O
10x1 adag Q

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK) Qb
Babesia canis elleni vakcin&

|7 ADAGOL%A LKALMAZAS MODJA

S.c. injekcio. (D

ES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

JLON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

almazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

10



| 10. LEJARATI IDO b
EXP {datum} @

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A feloldott terméket azonnal fel kell hasznalni.

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten tarolandé és szallitandd. Fénytdl védve tartando. O

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYO
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESE

SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznélati utasitast!

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA™SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONAT, ELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgydgyaszati ke@ :

N\

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL L ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! Q

15. A FORGALOMBA HOZATALI DELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
Intervet International B.V.

NL - 5831 AN Boxmeer 0

16. A FORGALOMBAH | ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. AGYARTASIT SZAMA

Lot: {szam} @
O
N

%

11



AZ EGY DOZIST TARTALMAZO CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN b
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ AMPULLAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

A vakcina cimkéje

g

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Piro O

2. AHATOANYAG MENNYISEGE

1 adag: 606 (301-911) Babesia antigén egység

Jo

3. ALKALMAZASI MOD(OK) ,‘\
Q
| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA o
Lot:{szam} O\
| 5. LEJARATIIDO 6
EXP: {datum}
6. ,KIZAROLAG ALLATGYOGY. | ALKALMAZASRA” megjeldlés

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazas
QO

N
.\C)

&
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AZ EGY DOZIST TARTALMAZO CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN b

FELTﬁNTETl;NDé ADATOK ) )
AZ AMPULLAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
Az adjuvans cimkéje *
\ 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE é |

Adjuvalt olddszer a Nobivac Piro vakcinahoz Q
2. A HATOANYAG MENNY ISEGE S
Nem értelmezhetd @

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGS

1 adag

4, ALKALMAZASI MOD(OK) ;
Nem értelmezhet6 \

5.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 6. LEJARATI IDO

EXP: {datum} 0

7. L KIZAROLAG ALL GYASZATI ALKALMAZASRA” megjel6lés

Kizarolag allatgydgyaszati‘alkalmazasra.
~:\°
s \
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HASZNALATI UTASITAS

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CiME

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AA Boxmeer

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Piro liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz kutyak szamara,

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A visszaoldott termék 1 ml-es adagja tartalmaz:

Babesia canis és Babesia rossi tenyészetbdl szarmazo, 606 (301-911) aldhat6 parazita antigén egység
(soluble parasite antigen SPA)

Adjuvans: 250 (225-275) pg szaponin (az oldoszerbdl)

4. JAVALLAT(OK)

6 honapos vagy id6sebb kutyak Babesia canis-szal §zembeni aktiv immunizalasara az akut babezidzis
(B. canis) Klinikai tiineteinek és a PCV (Packed Cell\alume) eljarassal mért vérszegénység
enyhitésére.

Védettség kialakulasa: Az alapimmunizalas utan 3whéttel.

A védettség id6tartama: Az utolso (Ojra)vak€inazast kovetd 6 honap.

5. ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazzuk vemhes vagy szoptat¢ szukaknal.

6. MELLEKHATASOK

Vakcinazési reakciokéntfleggyakrabban az injekcio beadasi helyén, a vakcinazast koveté 4 napon
beliil eltiing diffuz duzzanat.és/vagy megkeményedett csomo és a vele egyiitt jaro fajdalom
jelentkezhet. A vakeina masodik adagjanak beadasa utan a reakcié ritkan 14 napig fennmaradhat.
Ezeken tl szisztémas tiinetek, mint példaul bagyadtsag, csokkent étvagy szintén gyakran el6fordulhat,
amelyet esetenként Jaz«és feszes testtartas kisérhet. Ezeknek a reakcioknak 2-3 nap alatt el kell
mulniuk.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznélati utasitdsban nem szerepl6 hatasokat észlel,
értesitse @ kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Kutya
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
1 ml visszaoldott vakcina, bor ala torténd injekcioval.

Vakcinazasi terv:
Alapimmunizalés: A 6 honapos kortdl adhato els6 injekciot 3-6 hét malva ismételjuk meg.
Emlékeztetd oltas: Az utolso (jra)oltast kovetden minden 6 honapban vakcinazzunk egy adaggal.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hagyjuk az oldatot szobahémérsékletiire (15 - 25°C) melegedni. A liofilizatumot az aszepszis
szabalyanak megfeleléen oldjuk a higitoval. Hagyjuk a liofilizatumot teljesen feloldodni, NE
RAZZUK, dvatosan keverjiik. A feloldodott vakcina teljes mennyiségét szivjukki‘edy steril
fecskenddbe, majd a fecskend®d teljes tartalmat adjuk be a bor ala.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando (2 °C - 8 °C). Fényt6l védveytartando.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Csak a cimkeén feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Csak egészséges allatokat vakcinazzunk. Féleg a kronikus tiinetmentes hordozokat kell azonositani és
kezelni a vakcinazas el6tt, olyan anyagokdkal, amelyek nem csokkentik az immunologiai
valaszkészséget.

A vakcinazast a kullancsszezon eléttlegalébb egy honappal javasolt végezni.

A meglévl Babézia fert6zés befolydSelhatja a védettség kialakulasat, ezért a vakcinazas idészakaban
javasolt a kullancsokkal valo talalkozas lehetségét csokkenteni.

Jelenleg a vakcindnak csak a B. cafis fert6zéssel szemben bizonyitott a hatékonysaga. Lehetséges,
hogy a vakcinazott kutyak mas babézia fajokkal torténd fertézodése esetén megbetegszenek és
kezelést igényelnek.

A Nobivac Piroval tortén6Wakcinazas nem el6zi meg a fert6z6dést. Ennek kovetkeztében a B. canis
altal okozott betegségenyhébb formaja kialakulhat. Ha az enyhe, babézidzisra emlékeztetd tiinetek 2
napnal hosszabb ideig fennallnak, allatorvoshoz kell fordulni.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak,artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozéan. A vakcina hasznalata el6tt vagy

utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fiiggden sziikséges eldénteni.

Kompatibiitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitmenyt a mellékelt oldoszeren
kivilFne keverjiik mas allatgydgyaszati készitmeénnyel.

\/€életlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.
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13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE, b
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK) @

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbé
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemm{

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK ID6P0NT\JbO

Kiszerelési egységek:

1 Gveg liofilizatumot és 1 Uveg oldo6szert tartalmaz6 kartondoboz.

5 Uveg liofilizdtumot és 5 liveg olddszert tartalmazé kartondoboz.
10 (veg liofilizatumot és 10 (iveg olddszert tartalmazé kartondoboz.

15. TOVABBI INFORMACIOK 0

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi for

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdései
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez: Intervet Hungér

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. \O

jon a forgalomba hozatali
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