


1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI b

Nobivac Piro, liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje za pse @

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA &

V odmerku po 1 ml: O

Zdravilna ucinkovina:
606 (301-911) masnih enot topnega parazitskega antigena (TPA) iz kultur Babesi% Babesie

rossi Q
Dodatek (v vehiklu):
250 (225-275) ug saponina @

Za celoten seznam pomoZnih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA QQ

Liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje

4. KLINICNI PODATKI \O

4.1 Ciljne Zivalske vrste
Psi

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalstmtah

Aktivna imunizacija psov, starejSih od 6 &, proti Babesii canis za ublazitev klini¢nih znamenj
akutne babezioze (B. canis) in anemije, r@e s hematokritom

Razvoj imunosti: tri tedne po 0s @Ijenju.

Trajanje imunosti: Sest mesecev ji (re-)vakcinaciji.

4.3 Kontraindikacije &

Glejte poglavje 4.7. Q
4.4  Posebna opezorila zawsako ciljno Zivalsko vrsto

e. Odkrivati je treba kroni¢ne asimptomatske nosilce in jih pred cepljenjem
e vplivajo na imunski odgovor.

Cepljenje _]% ro¢ljivo najmanj en mesec pred sezono klopov.
Ker fa na okuzba z babezijo ovira razvoj za$¢itne imunosti, je treba v ¢asu cepljenja poskrbeti za
stavljenost klopom.

ijami, se bolezen lahko razvije in jih je treba zdraviti.

mat
% a je samo ucinkovitost cepiva proti B. canis. Pri cepljenih psih, ki se okuzijo z drugimi
e



Cepljenje z Nobivacom Piro okuzbe ne prepreci, zato se lahko pojavi blazja oblika bolezni, ki jo povzro€a
B. canis. Ce se pojavijo blagi simptomi babezioze, ki trajajo dlje kot 2 dni, se je treba posvetovati z
veterinarjem.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Pred uporabo moramo liofilizat povsem rekonstituirati.

Posebni varnostni ukrepi, Ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mugpokazite navodila za
uporabo ali nalepko.

4.6 NeZeleni uinki (pogostost in resnost)

Pogosta reakcija na cepljenje je difuzna boleca oteklina in/ali zatrdlinasma mestu vboda. Obicajno mine
v 4 dneh. Redko lahko reakcija po drugem odmerku cepiva traja 14 dfiPagosti so lahko tudi
sistemski znaki, kot sta letargija in zmanjSan apetit, ki jih vcasih spfemljata pireksija in toga hoja. Ta
reakcija lahko traja najve¢ 2 do 3 dni.

4.7 Uporaba v obdobju brejosti in laktacije

Cepiva ne uporabljajte pri brejih psicah ali psicah v laktaciji.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega‘Cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za upqQrabo‘tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila odlo¢amo od primera od primerar

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Shema cepljenja:

Osnovno cepljenje: Prvi odmerekypri'psih starejsih od 6 mesecev, drugi pa 3 do 6 tednov po prvem.
Revakcinacija: Enkratni odmereksvsakih 6 mesecev po zadnji (re-)vakcinaciji.

Vehikel se mora ogreti na sobno temperaturo (15 do 25 °C). Liofilizatu asepti¢no dodajte vehikel.
Pocakajte, da se liofilizat povsem razpusti. NE STRESAJTE, ampak narahlo vrtite. S sterilno brizgo
odvzemite vso koli¢ino rekonstituiranega cepiva in cepivo vbrizgajte subkutano.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)

Po vnosu prevelikega 6dmerka niso zasledili drugacnih neZelenih uc¢inkov, kot so opisani v poglavju
4.6.

4.11 Karenca

Ni smiselfo.

5. IMUNOLOSKE LASTNOSTI
Vzbujanje aktivne imunosti proti babeziozi, ki jo povzroc¢a Babesia canis

Oznaka ATCvet: QI07AO



6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

Cepivo: gojis¢e kulture
Vehikel: natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, dinatrijev fosfat dihidrat, voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Ne meSajte z nobenim drugim zdravilom, razen z vehiklom, ki je priloZen za uporabe s tem zdravilom.
6.3 Rok uporabnosti

Liofilizat: 57 mesecev (4 leta in 9 mesecev)

Vehikel: 2 leti

Po rekonstituciji je treba zdravilo takoj uporabiti.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C do 8 °C). Zas¢itite pred svetlabo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Liofilizat in vehikel: viale po 3 ml iz stekla tipa I, zaprie z'zamaski iz halogenobutilne gume in
zatesnjene z aluminijastimi zaporkami s Sifro.

Velikost pakiranja:

Zlozenka z 1 vialo liofilizata in 1 vialo vehikla
Zlozenka s 5 vialami liofilizata in 5 vialami vehikla
Zlozenka z 10 vialami liofilizata in 10 vialami vehikla

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odsStranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo iz teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za upgrabdo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skfadtyz lokalnimi predpisi.
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Intervet Internatiohal B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boximeer

8. STEVIRKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/Q4/046/001-003

9 PATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Dattm odobritve: 2. september 2004






&
<

DODATEK |
IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRA UCINKOVINE (ZDRAVILNIH

UCINKOVIN) IN IMETNIK DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA,
ODGOVOREN ZA SPROSTIT RIJE

POGOJI DOVOLJENJA ZAPROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE
GLEDE OSKRBE IN UPORA

PREPOVED PRODAJ@QBE IN/ALI UPORABE

NAVEDBA NAJVIS

ZDRAVILA (Mif

VOLJENIH KOLICIN OSTANKOV

O,



A. |1ZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE (ZDRAVILNIH b»
UCINKOVIN) IN IMETNIK DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA,
ODGOVOREN ZA SPROSTITEV SERIJE @

Ime in naslov izdelovalca bioloske zdravilne uéinkovine (zdravilnih uéinkovin). L 4 \%
Intervet de Bilt &
Ambachtstraat 2, De Bilt O
Nizozemska

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

Nizozemska 0

Ime in naslov izdelovalca zdravila, odgovornega za sprostitev serije (b

Intervet International B.V. &

Wim de Korverstraat 35, Boxmeer

Nizozemska @

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVI OMEJITVE GLEDE

OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept. \O

Imetnik tega dovoljenja za promet z zdravilom mora obvestiti Evropsko komisijo o naértu trZzenja za
zdravilo, odobreno s to odloc¢bo.

C. PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN@JPORABE

Ni smiselno. c}’

D. NAVEDBA NAJVISJIH NIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)
’:\Q
L 4 \

&

Ni smiselno.









PRIMARNI OVOJNINI

Zunanja ovojnina

PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI, CE NI ZUNANJE OVOJNINE, NA STICNI OZ. @b

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Nobivac Piro, liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje za pse

’ é
o=
N

| 2. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGHIH SES

V' enem odmerku:
606 (301-911) masnih enot topnega parazitskega antigena (TPA) iz kult
rossi

Babesie canis in Babesie

| 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje

(4. VELIKOST PAKIRANJA “@

1 x 1 odmerek
5 x 1 odmerek

10 x 1 odmerek Q

B CILINE ZIVALSKE VRSTE :\'

Psi

| 6. INDIKACIJE
Cepivo proti Babesii canis &

| 7. NACININ PO@ORABE
s.c. injekcija %

B K@
Ni smis@
L 4

EBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

jte navodilo za uporabo.
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[ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp: {datum}

L 4

| 11.  POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

%@b

Shranjujte in prevaZajte pri temperaturi 2—8 °C. Zascitite pred svetlobo. O

Po rekonstituciji je treba cepivo takoj uporabiti. Q

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA QDSTRANJEVANJE NEPOR &\IEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: glejte navodilo za uporabo. @

13. BESEDILO ""SAMO ZA ZIVALI" IN POGOJI ALI OME LEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je smiselno

Samo za Zivali.

Na veterinarski recept. Q

| 14. BESEDILO "ZDRAVILO SHRANJUJTE N@LJIVO OTROKOM«

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom. O

| 15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVC& JAZA PROMET Z ZDRAVILOM

Intervet International B.V. \
NL — 5831 AN Boxmeer O

[16. STEVILKA(E) DOVOLJ APROMET
EU/2/04/046/001-003 O
[17. 1ZDELOVALC EVILKA SERIJE

Lot: {Stevilka} \
QO
N

o

%
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA MANJSIH ENOODMERNIH VSEBNIKIH, b
RAZEN NA AMPULAH

PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA AMPULAH 0\%

Nalepka na cepivu

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI ﬂ 'i

Nobivac Piro, liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje za pse 0

| 2. KOLICINA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) (b’

1 odmerek: 606 (301-911) enot antigenov Babesie

(3. POT(l) UPORABE ZDRAVILA é)
s.C. Q

(4. STEVILKA SERIJE

Lot: {Stevilka} O

| 5. DATUM IZTEKA ROKA UPORABW DRAVILA

Exp: {datum} \
6. BEVS-ED-ILO "SAMO ZA 2|§§§)
&O
X
o
O
N

&
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA MANJSIH ENOODMERNIH VSEBNIKIH, b
RAZEN NA AMPULAH

PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA AMPULAH 0\%

Nalepka na dodatku

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI ﬂ ’<
Vehikel z dodatkom za Nobivac Piro 0\'

| 2. KOLICINA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) (b’
Ni smiselno. &

3. VSEBINA, IZRAZENA S TEZO, PROSTORNINO AL LOM ODMERKOV |
1 odmerek Q

4.  POT(l) UPORABE \O
Ni smiselno. O

| 5. STEVILKA SERIJE \‘

Lot: {Stevilka} E}'

| 6. DATUM IZTEKA ROKA UPO NOSTI ZDRAVILA

Exp: {datum}

| 7. BESEDILO ""SAM IVALI"

Samo za zivali. Q

o

%
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NAVODILO ZA UPORABO
1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJEI\pA ZA IZDELAVVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSTITEYV SERIJE, CE STA RAZLICNA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Nobivac Piro, liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje za pse

3.  NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGE@H)'SESTAVIN

V odmerku po 1 ml rekonstituiranega zdravila:

606 (301-911) masnih enot topnega parazitskega antigena (TPA) iz kultur Babesie canis in Babesie
rossi

Dodatek: 250 (225-275) pg saponina (v topilu)

4. INDIKACIJA(E)

Aktivna imunizacija psov, starejSih od 6 mesecev, proti Babesii canis za ublazitev klini¢nih znamen;j
akutne babezioze (B. canis) in anemije, merjene s.hematokritom.

Razvoj imunosti: tri tedne po osnovnem cepljenju.

Trajanje imunosti: Sest mesecev po zadnji (re-)vakeinaciji.

5. KONTRAINDIKACIJE

Cepiva ne uporabite pri brejih psicaltali psicah v laktaciji.

6. NEZELENI UCINKI

Pogosta reakcija na cepljenjeyje difuzna boleca oteklina in/ali zatrdlina na mestu vboda. Obic¢ajno mine
v 4 dneh. Redko lahko rgakeijapo drugem odmerku cepiva traja 14 dni. Pogosti so lahko tudi
sistemski znaki, kot sta letargija in zmanjSan apetit, ki jih vCasih spremljata pireksija in toga hoja. Ta
reakcija lahko trajanajvec 2°d@o 3 dni.

Ce opazite kakringkolinesne stranske uéinke ali druge ucinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za
uporabo, obvestite svajega veterinarja.

7. CIMNEZIVALSKE VRSTE

Psi
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8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

1 ml rekonstituiranega cepiva s subkutano injekcijo

Shema cepljenja:

Osnovno cepljenje: Prvi odmerek pri psih, starejSih od 6 mesecev, drugi pa 3 do 6 tednov po prvem.
Revakcinacija: Enkratni odmerek vsakih Sest mesecev po zadnji (re-)vakcinaciji.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Vehikel se mora ogreti na sobno temperaturo (15 do 25 °C). Liofilizatu asepti¢n@ dodajte vehikel. NE
STRESAJTE, ampak narahlo vrtite.

Pred uporabo moramo liofilizat povsem razpustiti.

S sterilno brizgo odvzemite vso koli¢ino rekonstituiranega cepiva in vse cepivowbrizgajte subkutano.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C do 8 °C). Zascitite pred svetlobo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka rokd upokabnosti, navedenega na ovojnini.

12. POSEBNA OPOZORILA

Cepimo samo zdrave pse. Odkrivati je treba kréicne asimptomatske nosilce in jih pred cepljenjem
zdraviti z zdravili, ki ne vplivajo na imunski adgovor.

Cepljenje je priporo¢ljivo najmanj,effmesec pred sezono klopov.

Ker lahko aktivna okuZzba z babeZzijo ovira razvoj zas¢itne imunosti, je treba v Casu cepljenja poskrbeti za
manjso izpostavljenost klopont.

Dokazana je samo u¢inkovitest cepiva proti B. canis. Pri cepljenih psih, ki se okuZijo z drugimi
babezijami, se bolezen Ighkeyrazvije in jih je treba zdraviti.

Cepljenje z Nobivagom Piro‘ekuZbe ne prepreci, zato se lahko pojavi blazja oblika bolezni, ki jo povzroca
B. canis. Ce se pojavijeyblagi simptomi babezioze, ki trajajo dlje kot 2 dni, se je treba posvetovati z
veterinarjem.

Ni podatkovQ varniosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v Veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli

drugega Zdrayila odlo¢amo od primera od primera.

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo meSati z drugimi zdravili za
uparaboyw veterinarski medicini, razen z vehiklom, ki je prilozen za uporabo s tem cepivom.

V/primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uperabo ali nalepko.
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13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO @

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo i@
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi. &\

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO O

{datum} \Q

15. DRUGE INFORMACIJE
Velikost pakiranja: (D

Zlozenka z 1 vialo liofilizata in 1 vialo vehikla

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Zlozenka s 5 vialami liofilizata in 5 vialami vehikla &
Zlozenka z 10 vialami liofilizata in 10 vialami vehikla @

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na kraj@edstavniétvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

Samo za Zivali. \:
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