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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Puppy DP, suspenséo injetavel para caes (cachorros)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancias 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 logig DICTs= de parvovirus canino vivo (CPV), estirpe 154.

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

* DICTsg : 50 % da dose infeciosa de tecido celular

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Cées (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

Néao existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie alvo
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Nenhumas.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
S0 vacinar animais em perfeito estado sanitario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento 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 reacgéo anafilatica do tipo hipersensibilidade apos a vacinacéo,
como pode acontecer apos a inoculacdo de proteinas estranhas. Tais tipos de reagdes sdo, na maioria
dos casos, limitadas.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo ou a postura de ovos
Né&o aplicéavel.
4.8 Interagdes 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 administracdo subcuténea, 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.

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 administracéo
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso e tendo em consideracéo a especificidade da situagéo.

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 vacinagdo sdo 6 semanas de idade,
talvez a menor idade na qual os anticorpos residuais maternos contra estas infecdes 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 (CAV1), 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 MSD contra a Esgana, Hepatite, Parvovirose,
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Parainfluenza canina + Leptospirose
12 semanas de idade  — Vacina da gama MSD contra a Esgana, Hepatite, Parvovirose,
Parainfluenza canina + Leptospirose ou Raiva

Revacinacao:

Recomenda-se que 0s 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 disposicGes locais)

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

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

4.11 Intervalo de seguranca

Né&o aplicéavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Caddigo ATCvet: QI07ADO3

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 vacinagdo de jovens cachorros saudaveis, contra a doenga provocada por
infecbes por virus CDV e CPV. Sobre a eficaicia 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
Di-hidrato fosfato dissédico
Agua para injetaveis

Constituintes do diluente:
Di-hidrato fosfato dissddico
Fosfato di-hidrogenio potassio
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades
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N&o misturar com qualquer outra vacina exceto com o solvente fornecido para 0 medicamento.

6.3 Prazo de validade

- Prazo de validade do medicamento tal como embalado para venda: 24 meses (armazenado
inicialmente durante 24 meses a — 20°C).

- Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 30 minutos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C). Proteger da luz. Nao congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

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

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.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
dos desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO 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 INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 487/93 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12 abril 1994

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro 2015

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO
Néo aplicavel.
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