


1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Piro lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injek¢énej suspenzie pre psy @

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE &

Davka 1 ml obsahuje: O

Utinné latky: Q
606 (301-911) jednotiek celkovej antigénovej hmoty rozpustného parazitarneho am PA) z

kultur Babesia canis a Babesia rossi. 0

Adjuvans: (v rozpust'adle)
250 (225-275) pg saponinu

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1. &

3. LIEKOVA FORMA Q
Lyofilizat a rozpustadlo pre injekénu suspenziu. Q
4. KLINICKE UDAJE \O

4.1 CiePovy druh O
Psy. Q
4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikoyanim ciel’ového druhu

Pre aktivnu imunizéciu psov vo veku 6 mesiagov a starSich proti Babesia canis na zniZenie zavaznosti
klinickych priznakov spojenych s ak% ezidzou (B. canis) a anémiou stanovenou hematokritom.

Nastup imunity: 3 tyzdne po zakl j vakcinacii.

Trvanie imunity: 6 mesiacov @ ednej (re-)vakcinacii.
4.3 Kontraindikécie &

Vid’ odstavec 4.7. Q

enia pre kazdy ciel’ovy druh

4.4  Osobitné %
Vakcinovat’ 1 psy. Obzvlast, chronicki asymptomaticki nosi¢i maju byt presne rozpoznani a
pred vakginaeiou li€ceni u¢innymi latkami, ktoré nebudu ovplyviiovat’ imunitnt odpoved'.

Odpgrﬁ“ sa yakcinovat’ minimalne mesiac pred sezénou kliestov.

Nakolko aktivna babéziova infekcia moze prekazat’ vyvinu ochrannej imunity, odporuca sa v case
vaki @. ¢ znizit' riziko vystavenia zvierata kliestom.



V stcasnej dobe je preukazana ucinnost’ vakciny len proti Celenzi s B. canis. Mbze sa stat’, Ze
u vakcinovanych psov vystavenych pdsobeniu inych babezii sa prejavi ochorenie a moze sa vyzadovat
liecba. Vakcinécia s Nobivac Piro nezabrani infekcii a napriek tomu sa m6zu vyskytnat’ mierne formy
choroby zapri¢inenej B. canis. Ak vzniknu mierne priznaky podobné babezidze a pretrvavaju via€*ako
2 dni, je potrebné vyhl'adat’ veterinarneho lekéara.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred pouzitim lyofilizat dékladne rozpustit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratim

V pripade nahodného samoinjikovania, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat obal alebo pisomnt
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obvykle opisované postvakcina¢né reakcie su rozSirené opuchy ‘a,stvrdnuté hrcky, sprevadzané
bolestou v mieste vpichu. Tieto vaésinou zanikni do 4 dni. Vowgmimocnych pripadoch reakcie po
druhej davke vakciny mozu pretrvavat 14 dni. Okrem tého“sa ©bvykle mozu vyskytnut také
systémové priznaky, ako letargia a znizenie chuti do prijimania,potravy, nickedy sa modze pridruzit
pyrexia a tvrda chédza. Tieto reakcie zaniknu do 2-3 dni.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie Suk.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie sU dostupné Ziadne informacie o bezpeChesti a uéinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZita
Sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie €1 pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iné¢ho
veterinarneho lieku musi byt preto zvdZzenc*pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spésob podania,lieku

Vakcinacna schéma:

Z&kladna vakcinécia: Prva vakeinac€ia vo veku 6 mesiacov, druhd injekcia 3 - 6 tyzdnov neskor.
Revakcinacia: Jedna davkakazdych 6 mesiacov po poslednej (re-) vakcinacii.

Rozptistadlo nechat’ ohriagma izbovi teplotu (15 - 25°C). Asepticky pridat’ rozptstadlo do lyofilizatu.
Lyofilizat dokladne, rozpustit, NEPRETREPAVAT, ale mierne rozvirit. Natiahnut' cely obsah
rekonStituovanej yakciny do sterilnej striekacky a podat’ subkutanne.

4.10 Predavkeyvanie (priznaky, nadzoveé postupy, antidotd) ak su potrebné

Po predavkovani®akciny neboli pozorované iné neziaduce ucinky okrem tych, ktoré st popisané
v bode 4{6

4.112Qchranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa. /Liek nie je ureny pre potravinové zvierata.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QI07TAO L4

Stimulacia aktivnej imunity proti babezidze zapric¢inenej Babesia canis. @

6.1 Zoznam pomocnych latok

6. FARMACEUTICKE UDAJE O

Vakcina: kultiva¢né médium
Rozpustadlo: dihydrogén fosfore¢nan sodny dvojvody, fosforecnan dvojsodny dwojvody, voda pre

injekciu (b

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okre idla dodavaného na pouZzitie
s tymto liekom.

6.3  Cas pouZitelnosti Q

Lyofilizat: 57 mesiacov (4 roky a 9 mesiacov)

Rozpustadlo: 2 roky

Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku: pouzit’ bezpro :

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre ucht@nie
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C)@nt’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného w

Pre lyofilizat a rozpustadlo: 3 ml sklenena liekovka Typ | uzatvorena halogénbutylovou gumovou
zatkou a zapecatena oznacenym hlinik 1eckom.

Velkosti balenia:

Lepenkova Skatul'a obsahujuca 1 lyofilizatu a 1 liekovku rozpustadla.
Lepenkova Skatul’a obsahujﬁm oviek lyofilizatu a 5 liekoviek rozpustadla.

Lepenkova Skatul’a obsahujy ekoviek lyofilizatu a 10 liekoviek rozpustadia.
Nie v3etky velkosti bale %ﬂ usia uvadzat’ do obehu.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne o ych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

P

Kazdy nepouz inarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidovanéw,sulade s platnymi predpismi.
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8.  REGISTRACNE CISLO(-A) @b

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGIST\%

Prva registracia: 2. september 2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU S’



PRILOHA IO

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A
DRZITEL(-IA) POVOLENIA NG’(OBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY A OBMEDZ@EGISTRACIE TYKAJUCE SA DODAVKY
APOUZITIA

PODMIENKY A OBMEDZENIA REGISTRACIE S OHCADOM NA
BEZPECNE A UCI UZITIE
A

STANOVENIEB LNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

'0/'0



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL (-1A) b
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE @

Meno a adresa vyrobcu(-ov) biologickej uéinnej latky (1atok) L 4 \%

Intervet de Bilt &

Ambachtstraat 2, De Bilt
Holandsko

Holandsko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35, Boxmeer @

Intervet International B.V. \Q'
Wim de Korverstraat 35, Boxmeer 0

Holandsko

B. PODMIENKY A OBMEDZENIA REGlSTRAClE@QE SA DODAVKY A

POUZITIA

Len na predpis veterinarneho lekara. \O

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi informovat’ ku komisiu o planoch tykajdcich sa uvedenia
do obehu, ktoré bolo povolené tymto rozhodnutim.

C. PODMIENKY A OBMEDZENIAREGISTRACIE S OHZCADOM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZITIE

Neuplatnuje sa. §

D. STANOVENIE MAXIM@%O LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa. @









UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO VNUTORNOM
OBALE

Skatul’ka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Piro

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

Na davku:
606 (301-911) jednotiek celkovej antigénovej hmoty rozpustného parazitarneh@,antigénu (SPA) z
kultdr Babesia canis a Babesia rossi.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énll suspenziu.

(4. VEEKOST BALENIA

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

|5. CIECOVY DRUH

Psy

(6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Vakcina proti babezioze (Babesia ¢anis).

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

s.c. injekcia

[8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochgénnej Tehoty.

[9. { OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Citajte pisomnu informaciu.

10




[10. DATUM EXSPIRACIE | b
EXP: {MESIAC/ROK} @

L 4
|11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE &g

Uchovavat’ a prepravovat pri 2°C — 8°C (v chladnicke). Chranit’ pred svetlom. O
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku: pouzit’ bezprostredne. Q

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOQNENIE
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE

Opatrenia: Citajte pisomnu informaciu.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY @5 OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuj

Len pre zvierata.
Len na predpis veterinarneho lekara.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSA OHLADU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. O

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELA RO%QNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V. (}

NL - 5831 AN Boxmeer

116. REGISTRACNE CISLO{CISEA)

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

2

117.  CISLO VYRO ARZE

Sarza: {¢islo} \
o

O

N

G

L 4
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBA b

Stitok vakciny

L2

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU é |

Nobivac Piro
2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) 3 i
1 davka: 606 (301-911) jednotiek antigénov Babesia. (b

(3. SPOSOB PODANIA LIEKU %
S.C. ;
[4.  CIiSLO SARZE \

Sarza: {&islo} \O

[5.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok} Q

(6.  OZNACENIE ,LEN PRE vaé‘

Len pre zvierata.

12



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok rozpustadia

L 4
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Rozpustadlo s adjuvantom pre Nobivac Piro. O

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Neuplatnuje sa.

Jo)

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KQVYCH JEDNOTKACH |

1 davka @

(4. sPOSOB PODANIA LIEKU

Neuplatnuje sa.

|5.  CISLO SARZE

Sarza: {¢islo} QO

6. DATUM EXSPIRACIE 3
EXP: {MESIAC/ROK}

|7 OZNACENIE ,LEN PR@RATA“
Len pre zvierata. @

13






PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEDA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK'NIESU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Piro lyofilizat a rorpustadlo na pripravu injekénej suspenzie gremsy

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY,

Déavka 1 ml rekonstituovaného lieku obsahuje:
606 (301-911) jednotiek celkovej antigénovej hmoty rozpustného antigénu parazita (SPA) z Babesia
canis a Babesia rossi kultur.

Adjuvans: 250 (225-275) ug saponinu (v rozpustadle)

4. INDIKACIA(-E)

Pre aktivnu imunizaciu psov vo veku 6 mesiacov a starSich proti Babesia canis na zniZenie zavaznosti
klinickych priznakov spojenych s akutnou babeziou (B. canis) a anémiou stanovenou hematokritom.
Nastup imunity: 3 tyZdne po z&kladnej vakcin@cii.

Trvanie imunity: 6 mesiacov po posledng] (re-)vakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE

Neodporuaca sa pouzivat’ pogas,grayidity a laktacie suk.

6. NEZIADUCE UGINKY

Obvykle opisovang,postvakcinacné reakcie st rozsirené opuchy a stvrdnuté hréky, sprevadzané
bolestou v miest€ ypichu. Tieto vacSinou zaniknt do 4 dni. Vo vynimocnych pripadoch reakcie po
druhej davke vakciny'mozu pretrvavat’ 14 dni. Okrem toho sa obvykle moézu vyskytnat’ také
systémovg¢ priznaky, ako letargia a znizenie chuti do prijimania potravy , niekedy sa méze pridruzit’
pyrexia a tVrda chodza. Tieto reakcie zanikn do 2-3 dni.

Ak zistité akékol'vek vazne u¢inky alebo iné vedlajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
infofmactiyinformujte vassho veterinarneho lekéara.

Zr “C1IELOVY DRUH

RSy
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 ml rekonstituovanej vakciny, subkutannou injekciou.

Vakcinacna schéma:

Zakladna vakcinécia: Prva vakcinacia vo veku 6 mesiacov, druhd injekcia 3 - 6 tyzdnov neskor:
Revakcinacia: Jedna davka kaZzdych 6 mesiacov po poslednej (re-) vakcinacii.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Rozpustadlo nechat ohriat’ na izbovu teplotu (15 - 25°C). Asepticky pridat’ rozpéstadlo do lyofilizatu.
Lyofilizat dokladne rozpustit, NEPRETREPAVAT, ale mierne rozvirit..

Pred pouzitim lyofilizat dokladne rozpustit.

Natiahnut cely obsah rekonstituovanej vakciny do sterilnej striekacky a pedat’ subkutanne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UGHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C). Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitkul,

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinovat’ len zdravé psy. Obzvlast, chronicki asymptomaticki nosic¢i maju byt presne rozpoznani
pred vakcinaciou a lie¢eni ucinnymi latkamti, ktoré nebudi ovplyviiovat’ imunitnii odpoved'.

Odporuca sa vakcinovat’ minimalpe mesiac pred sezonou kliestov.

Nakol’ko aktivna babéziova infekcia moze prekazat’ vyvinu ochrannej imunity, odporuca sa v Case
vakcindcie znizit’ riziko vystaveniazvierata klieStom.

V stcasnej dobe je preukazana uéinnost’ vakciny len proti ¢elenzi s B. canis. Moze sa stat’, ze
u vakcinovanych psov vystavenych pésobeniu inych babezii sa prejavi ochorenie a moze sa vyzadovat
liecba.

Vakcinacia s Nobiyac|Piro nezabrani infekcii a napriek tomu sa mézu vyskytnat’ mierne formy
choroby zapriginenej’B. canis. Ak vznikn mierne priznaky podobné babezi6ze a pretrvavaju viac ako
2 dni, je potrebné vyhl'adat’ veterinarneho lekéra.

Nie st d@stuppé Ziadne informécie 0 bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita

s inymaeterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouZit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veteriharneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.
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Z dévodu chybania stidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi b

veterinarnymi liekmi, okrem rozpustadla dodavaného pre pouZzitie s vakcinou. @

V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pis (

informaciu lekarovi. L4 \

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPO HO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POT

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho usia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi. 0

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ @{MACII PRE
POUZIVATELOV

| N
{datum} @
O

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia: Q
Lepenkova Skatul'a obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu a 1 1 rozpustadla.
Lepenkova Skatul'a obsahujuca 5 liekoviek lyoﬁlizétu iek rozpustadia.

Lepenkova Skatul'a obsahujuca 10 liekoviek lyofilizatu a 10ekoviek rozpustadia.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvadzané na@

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii. \
Len pre zvierata. < )
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