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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Puppy DP, suspensdo injetavel para caes (cachorros)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:

Cada frasco contém, por dose, por animal:

- No minimo 5,0 log;o DICT5,« de virus vivo da esgana canina (CDV), estirpe Onderstepoort.
- No minimo 7,0 logig DICTs+ de parvovirus canino vivo (CPV), estirpe 154.

* DICTs,: 50% da dose infeciosa de tecido celular

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel apos reconstituicdo do componente liofilizado no componente liquido.
Liofilizado branco a ligeiramente amarelado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caes (cachorros).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de cachorros contra a esgana canina (CDV) e parvovirose canina (CPV).
Inicio da imunidade: 1 semana.

Duragéo da imunidade: 3 anos.

4.3 Contraindicagdes

N&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhumas.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente, podera ocorrer uma reacao anafilatica do tipo hipersensibilidade apds a vacinacao,
como pode acontecer apos a inoculagdo de proteinas estranhas. Tais tipos de reagdes sdo, ha maioria
dos casos, limitadas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
Nao aplicével.
4.8 Intera¢Ges medicamentosas e outras formas de interacao

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com vacinas inativadas da gama Nobivac, para administragdo subcutanea, contra a
leptospirose canina causada por todos ou alguns dos seguintes serogrupos: L. interrogans serogrupo
Canicola serovariedade Canicola, L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade
Copenhageni, L. interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava e L. kirschneri serogrupo
Grippotyphosa serovariedade Bananal/Liangguang.

Existe informag&o sobre seguranca e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada, com a vacina inativada contra Bordetella bronchiseptica, da gama
Nobivac.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles j& referidos. A decisdo da administragcdo
desta vacina antes ou apos a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso e tendo em consideragdo a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracéo
1 ml de vacina reconstituida, por via subcutanea.

Programa de Vacinagéo:

A Nobivac Puppy DP destina-se a imunizar cachorros com elevados niveis de anticorpos maternos,
contra a esgana e/ou parvovirose caninas. A idade adequada para a vacinacao € de 6 semanas de idade,
talvez a menor idade na qual os anticorpos residuais maternos contra estas infegdes alcancem niveis
que ndo interfiram na resposta imunolégica, na maioria dos casos.

Para assegurar uma boa protecdo em cachorros com niveis altos de anticorpos maternais, contra a
hepatite (CAV,), leptospirose e parainfluenza, a revacinacao é aconselhada.

Séo incluidas as recomendac@es que se seguem, de modo a que a imunizacdo com Nobivac Puppy DP
realize parte de um programa de vacinagdo mais compreensivel.

4-6 semanas de idade — Nobivac Puppy DP

8-9 semanas de idade — Vacina da gama Nobivac contra a Esgana, Hepatite, Parvovirose,
Parainfluenza canina + Leptospirose

12 semanas de idade  — Vacina da gama Nobivac contra a Esgana, Hepatite, Parvovirose,
Parainfluenza canina + Leptospirose ou Raiva
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Revacinacao:

Recomenda-se que o0s cdes sejam revacinados contra:

1° Esgana e hepatite caninas: de 2 em 2 anos.

2° Parvovirose e Parainfluenza caninas: anualmente.

3° Raiva: de 3 em 3 anos.

(Este esquema pode ser alterado, de acordo com as disposi¢oes locais)

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A inoculagdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo tem sintomas particulares, para além dos
referidos em ReagOes adversas.

4.11 Intervalo de seguranca

Nao aplicével.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Codigo ATCvet: QI07ADO03

O medicamento veterinario é destinado a vacinagdo de cachorros contra a esgana (CDV) e o
parvovirus canino (CPV).

A vacina viva liofilizada contém estirpes atenuadas avirulentas do virus da esgana canina (estirpe
Onderstepoort) e o parvovirus canino (estirpe 154).

O uso recomendado é a vacinacdo de jovens cachorros saudaveis, contra a doengca provocada por
infecbes por virus CDV e CPV. Sobre a efichicia da vacina foram feitas varias
contraprovas/vacinacdes, onde a protecdo contra o CDV e CPV foi confirmada por contraprovas
controladas para cada componente com virus virulento CDV e CPV.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Constituintes do excipiente:
Sorbitol

Gelatina hidrolisada

Caseina digestiva pancreética
Fosfato dissédico di-hidratado
Agua para injetaveis

Constituintes do solvente:
Fosfato dissddico di-hidratado
Di-hidrogenofosfato de potassio
Agua para injetaveis

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos: de 2021
Pagina 4 de 17



S REPUBLICA
.g PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentacao
Veterinaria

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido com a
vacina ou outra vacina Nobivac para cdo, mencionada na sec¢do 4.8 (onde estas vacinas estdo
autorizadas).

6.3 Prazo de validade

- Prazo de validade do medicamento tal como embalado para venda: 24 meses.
- Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instru¢des: 30 minutos.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro hidrolitico do tipo | (Farm. Eur.), contendo o liofilizado. O frasco é fechado com uma
tampa de borracha de halogenobutilo e selado com uma cépsula de aluminio codificada.

Caixas de cartdo ou de pléastico com 10 x 1 dose, contendo o liofilizado.
O Solvente para vacinas Nobivac da MSD encontra-se em caixas de cartdo ou de plastico separadas de
10 x 1 dose.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n.° 487/93 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 12 abril 1994
Data da ultima renovacdo: 07 abril 2015
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
N&o aplicéavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo ou caixa de plastico

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Puppy DP, suspensdo injetavel para caes (cachorros)

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose: Substancias ativas: min. 5,0 logyy DICTs, CDV, estirpe Onderstepoort., min. 7,0 logs
DICTsy CPV, estirpe 154.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel apos reconstituicdo do componente liofilizado no componente liquido.
Liofilizado branco a ligeiramente amarelado.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 dose

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes (cachorros).

| 6. INDICACOES

Imunizacéo ativa contra a esgana canina (CDV) e parvovirose canina (CPV).

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

SC

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
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Ap0s reconstituicdao, administrar no prazo de 30 minutos.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Sé pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 487/93 DGV

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Puppy DP

‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA S SUBSTANCIA S ATIVAS

Por dose:
Min. 5,0 log;o DICTs, de CDV e min. 7,0 logy, DICTs, de CPV.

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

SC

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

|5.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apos a reconstituicdo, administrar no prazo de 30 minutos.

‘ 9. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

AIM n.° 487/93 DGV
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FOLHETO INFORMATIVO:
Nobivac Puppy DP, suspensao injetavel para cées (cachorros)

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Puppy DP, suspensdo injetavel para cées (cachorros).

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Substéancias ativas:

Cada frasco contém por dose, por animal:
- No minimo 5,0 log;o DICTsx,« de virus vivo da esgana canina (CDV), estirpe Onderstepoort.
- No minimo 7,0 logio DICTs= de parvovirus canino vivo (CPV), estirpe 154.

Os 2 virus tém um crescimento em cultura de tecido. A vacina pode conter vestigios de antibidticos
tais como sulfato de neomicina e/ou sulfato de polimixina B e sulfato de gentamicina. A amfoteracina
pode ser adicionada como opc¢éo alternativa.

* DICTs,: 50% da dose infeciosa de tecido celular.

Constituintes do excipiente:
Sorbitol

Gelatina hidrolisada

Caseina digestiva pancreatica
Fosfato dissédico di-hidratado
Agua para injetaveis

Constituintes do solvente:
Fosfato dissddico di-hidratado
Di-hidrogenoosfato de potassio
Agua para injetaveis
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4.  INDICACOES

Para imunizacdo ativa de cachorros contra a esgana canina (CDV) e parvovirose canina (CPV).
Inicio da imunidade: 1 semana.

Duracdo da imunidade: 3 anos.

5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REAGCOES ADVERSAS

Ocasionalmente, pode ocorrer uma reacdo anafilatica do tipo hipersensibilidade ap6s a vacinacao,
como pode acontecer ap6s a inoculacdo de proteinas estranhas. Tais tipos de rea¢fes sdo, na maioria
dos casos, limitadas.

Caso detete quaisquer efeitos, mencionados neste folheto, ou outros efeitos, mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, , informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Cées (cachorros).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
1 ml de vacina reconstituida, por via subcutanea.

Programa de Vacinagéo:

A Nobivac Puppy DP destina-se a imunizar cachorros com elevados niveis de anticorpos maternos,
contra a esgana e/ou parvovirose caninas. A idade adequada para a vacinacao é de 6 semanas, talvez a
menor idade na qual os anticorpos residuais maternos contra estas infe¢des alcancem niveis que nao
interfiram na resposta imunoldgica, na maioria dos casos.

Para assegurar uma boa protecdo em cachorros com niveis altos de anticorpos maternais, contra a
hepatite (CAV,), leptospirose e parainfluenza, a revacinacao é aconselhada.

Séo incluidas as recomendagfes que se seguem, de modo a que a imunizagdo com Nobivac Puppy DP
realize parte de um programa de vacinagdo mais compreensivel.

4-6 semanas de idade —Nobivac Puppy DP

8-9 semanas de idade —Vacina da gama Nobivac contra a Esgana, Hepatite, Parvovirose,
Parainfluenza canina + Leptospirose

12 semanas de idade  — Vacina da gama Nobivac contra a Esgana, Hepatite, Parvovirose,
Parainfluenza canina + Leptospirose ou Raiva
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Revacinacao:

Recomenda-se que o0s cdes sejam revacinados contra:

1° Esgana e hepatite caninas: de 2 em 2 anos.

2° Parvovirose e Parainfluenza caninas: anualmente.

3° Raiva: de 3 em 3 anos.

(Este esquema pode ser alterado, de acordo com as disposi¢oes locais)

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

N&o aplicéavel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Proteger da luz. Ndo congelar.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instru¢@es: 30 minutos.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nenhumas.

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactacdo:
Néo aplicavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com vacinas inativadas da gama Nobivac, para administracdo subcutanea, contra a
leptospirose canina causada por todos ou alguns dos seguintes serogrupos: L. interrogans serogrupo
Canicola serovariedade Canicola, L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade
Copenhageni, L. interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava e L. kirschneri serogrupo

Grippotyphosa serovariedade Bananal/Liangguang.
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Existe informacg&o sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada, com a vacina inativada contra Bordetella bronchiseptica, da gama
Nobivac.

Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracdo
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso e tendo em consideragéo a especificidade da situacdo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A inoculacdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo tem sintomas particulares, para além dos
referidos em Reagdes adversas.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido com a
vacina ou outra vacina Nobivac para cdo, mencionada na sec¢do 4.8 (onde estas vacinas estdo
autorizadas).

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2021

15. OUTRAS INFORMACOES

AIM n.° 487/93 DGV

O medicamento é destinado a vacinacdo de cachorros contra a esgana (CDV) e o parvovirus canino
(CPV).

A vacina viva liofilizada contém estirpes atenuadas avirulentas do virus da esgana canina (estirpe
Onderstepoort) e o parvovirus canino (estirpe 154).

O uso recomendado é a vacinacdo de jovens cachorros saudaveis, contra a doenca provocada por
infecbes por virus CDV e CPV. Sobre a efichicia da vacina foram feitas varias
contraprovas/vacinacgdes, onde a protecdo contra o CDV e CPV foi confirmada por contraprovas
controladas para cada componente com virus virulento CDV e CPV.

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
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Apresentacao: Caixas de cartdo ou de plastico com 10 x 1 dose, contendo o liofilizado.
O Solvente para vacinas Nobivac da MSD encontra-se em caixas de cartdo ou de plastico separadas de

10 x 1 dose.
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