Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac DHPPI, suspensao injetavel para cdes (cachorros).

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 dose de 1 ml contém:

Substéancias ativas:

Virus vivo da esgana canina (CDV) estirpe Onderstepoort >10*°DICT 5"
Adenovirus canino tipo 2 (CAV2) estirpe Manhattan LPV3 >10*°DICT 5"
Parvovirus canino vivo (CPV) estirpe 154 >10"° DICT 5"
Virus vivo da parainfluenza canina (CPi) estirpe Cornell >10>°DICT 5"

“DICT s, = 50% da dose infecciosa de tecido celular

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

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

Vacina reconstituida: suspensdo rosada a cor-de-rosa.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Caes (cachorros).

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

Para imunizacdo ativa de cées contra a esgana canina (CDV), hepatite infeciosa canina causada pelo

adenovirus canino tipo 1 (ICH), parvovirus canino (CPV) e doenca respiratéria causada pela
parainfluenza canina (CPi) e adenovirus canino tipo 2 (CAV2).

Componente Inicio da Imunidade Duragéo da Imunidade
Parvovirus canino (CPV) 1 semana 3 anos
Esgana canina (CDV) 1 semana 3 anos
Parainfluenza canina (CPi) 4 semanas 1ano
Adenovirus canino 2 (CAV2) 2 semanas 3 anos
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4.3 Contraindicagdes

Né&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Nenhumas.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que 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 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, pode ocorrer, apds vacinagdo, uma pequena tumefacdo passageira no local da
injecéo.

Em casos muito raros, pode ocorrer logo ap6s a vacinacdo um aumento passageiro da temperatura
corporal e/ou uma transitéria reagdo aguda de hipersensibilidade (anafilaxia) - com sinais que podem
incluir prostracéo, edema facial, prurido, dispneia, vémitos, diarreia ou colapso.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestag&o.
N&o existe informacdo disponivel da seguranca em cadelas lactantes.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Existe informacéo sobre a seguranca e eficacia (excrecdo viral) que demonstram que esta vacina pode
ser misturada e administrada com vacinas inativadas da gama Nobivac contra a leptospirose canina
causada por todos ou algumas das seguintes serovariedades: L interrogans serogrupo Canicola
serovariedade Canicola, L.interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Copenhageni, L.
interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava e L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa
serovariedade Bana/Liangguang.
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O folheto informativo das vacinas Nobivac deve ser consultado antes da administragdo da mistura dos
medicamentos veterinarios. Quando misturada com vacinas Nobivac que contém virus da
parainfluenza canina para revacinacfes anuais, foi estabelecido que ndo existe interferéncia com a
resposta anamnésica induzida pelo componente injetavel do virus da parainfluenza canina.

Apobs administragdo de uma das vacinas contra a leptospirose, pode ocorrer um ligeiro e passageiro
aumento da temperatura corporal (< 1°C) durante alguns dias ap6s vacinagdo, com alguns cachorros a
mostrarem menor atividade e/ou reducdo do apetite. Pode ser observada, no local da injecdo, uma
pequena tumefacdo passageira (< 4 cm) que, ocasionalmente podera ser dura e dolorosa a palpagéo.
Qualquer tipo de tumefagdo desaparece ou diminui visivelmente 14 dias ap6s vacinacao.

Podem ser observadas reacOGes locais e passageiras apds a administragdo da mistura de uma
sobredosagem de Nobivac DHPPi e uma sobredosagem das vacinas contra a leptospirose da gama
Nobivac tais como, tumefagGes difusas a duras de 1 a 5 cm de diametro. Geralmente estas persistem
durante até 5 semanas, contudo algumas podem demorar um pouco mais a desaparecer
completamente.

Quando a Nobivac DHPPi é usada com alguma das outras vacinas Nobivac referidas acima, a idade
minima de vacinagdo para cada vacina, deve ser tida em consideracdo de modo que no momento da
vacinagdo os cdes estdo com ou mais velhos do que a idade de vacinacdo minima para as vacinas
individuais.

Né&o 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 consideracao a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administragéo

Deve ser utilizado 1 ml de solvente ou 1 ml (1 dose) da vacina inativada (como especificado na secgéo
4.8) para reconstituir a vacina Nobivac DHPPi liofilizada.
Deve ser administrada 1 dose (1 ml) de vacina reconstituida, por inje¢do subcutanea.

Programa de Vacinacao:

A idade adequada para a vacinacao contra a infecdo pelo virus de hepatite e parainfluenza caninas sdo
8-12 semanas de idade, talvez a menor idade na qual os anticorpos residuais maternos contra estas
infecBes alcangam niveis tais que ndo interfiram na resposta imunoldgica.

A idade aconselhada para a vacinagdo contra a esgana e a parvovirose é aquela em que 0s anticorpos
residuais maternos contra estas duas doencas ndo interfiram com a resposta imunologica. Em muitos
casos, este periodo encontra-se entre 6 a 9 semanas de idade mas, com vista a assegurar uma boa
protecdo em cachorros com niveis altos de anticorpos maternais, é de aconselhar uma vacinacdo
definitiva as 12 semanas de idade, contra aquelas duas doengas.

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

a) Programa para cachorros quando o aparecimento da esgana e parvovirose é possivel antes
das 8-9 semanas de idade:
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4-6 semanas de idade - Vacina contra a Parvovirose ou Vacina
contra a Esgana e Parvovirose
8-9 semanas de idade - Vacina contra a Esgana, Hepatite,

Parvovirose e Parainfluenza caninas
+ Leptospirose

12 semanas de idade - Vacina contra a Esgana, Hepatite,
Parvovirose e Parainfluenza caninas
+ Leptospirose

b) Programa quando a vacinagao se iniciou as 8-9 semanas de idade:
8-9 semanas de idadee —  Vacina contra a Esgana, Hepatite,
12 semanas de idade Parvovirose e Parainfluenza caninas
+ Leptospirose

¢) Programa quando a vacinacgdo néo se iniciou antes das 12 semanas:
12 semanas de idade —  Vacina contra a Esgana, Hepatite,
Parvovirose e Parainfluenza
caninas + Leptospirose
14-15 semanas de idade —  Leptospirose
As informagdes acima referem-se exclusivamente as vacinas pertencentes ao grupo das Nobivac.
Revacinacéo:
Recomenda-se que 0s cdes sejam revacinados com as vacinas da gama MSD contra:
1° Esgana, Hepatite, Parvovirose e Raiva — de 3 em 3 anos
2° Parainfluenza - anualmente
(Este esquema pode ser alterado, de acordo com as disposic6es locais)

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

A administracdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo tem sintomas particulares, para além
dos referidos na secgéo 4.6.

4.11 Intervalo de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina virica viva.
Cdédigo ATCvet: QI07TAD

Para imunizagdo ativa dos cées na prevencdo da infecdo pelo virus da Esgana, Parvovirose tipo 2 e
Parainfluenza canina.
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A Nobivac DHPPi é uma vacina viva liofilizada contendo estirpes atenuadas avirulentas do virus da
esgana canina (estirpe Onderstepoort), adenovirus canino tipo 2 (estirpe Manhattan LPV3),
parvovirus canino (estirpe 154) e virus da parainfluenza canina (estirpe Cornell).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sorbitol

Gelatina hidrolizada

Caseina digestiva pancreatica
Di-hidrato fosfato dissodico
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

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 veterinario tal como embalado para venda: 24 meses (armazenado
inicialmente durante 24 meses a -25°C).

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 30 minutos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Né&o congelar.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frasco de vidro hidrolitico do tipo | (Farm. Eur.) fechado com uma tampa de borracha de
halogenobutilo e selado com uma capsula de aluminio codificada.

Apresentagdes: Caixas de cartdo ou de pléastico com 10 x 1 dose e 50 x 1 dose.
O solvente para vacinas Nobivac da MSD encontra-se em caixas de cartdo ou de plastico separadas de
10 x 1 dose.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
dos desperdicios derivados da utilizagcdo 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 INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n.° 418/91 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 14 Novembro 1991

Data da Gltima renovagéo: 27 Agosto 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2016

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Né&o aplicavel.
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