RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac DHP liofilizado y disolvente para suspension inyectable para perros.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (1 ml) contiene:

Principios activos:

Virus de moquillo canino (CDV), vivo atenuado, cepa Onderstepoort. 4,0 log1o DICCso’
AdenO\{irus canino, vivo atenuado, tipo 2 (CAV-2), cepa Manhattan LPV324,0 log1o
Bgr:\%(;irus canino (CPV), vivo atenuado, tipo 2, cepa 154 ................. 27,0 log1o DICCso*

*Dosis infectiva 50 en cultivo celular.

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Liofilizado:

Gelatina
Sorbitol

Producto de digestion de caseina

Fosfato disddico dihidratado

Disolvente:

Fosfato disddico dihidratado

Dihidrogenofosfato de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: color blanquecino o crema.

Disolvente: solucién clara incolora.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de perros para reducir los signos clinicos de enfermedad
causada por la infecciéon con virus de moquillo canino (CDV); para prevenir los signos

clinicos y la excrecion virica causada por la infeccion con parvovirus canino tipo 2, para
reducir los signos clinicos de hepatitis infecciosa canina y la excrecién virica debida a la



infeccion con adenovirus canino tipo 1 (ICH) y para reducir los signos clinicos de
infeccion respiratoria y excrecion virica causada por la infeccion con adenovirus canino
tipo 2 (CAV2).

Establecimiento de la inmunidad: 7 dias.

Duracion de la inmunidad: 3 afios.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar unicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La experiencia ha demostrado que existe una gran variabilidad en cuanto al estado de
inmunidad de los cachorros debido a los anticuerpos maternales dentro de una camada,
por lo que no debe confiarse en el examen seroldgico de la perra exclusivamente. Se
recomienda llevar a cabo un examen clinico adecuado antes de su administracion.

Tras la vacunacion debe evitarse el contacto con potenciales fuentes de infeccion hasta
14 dias después de la administracion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perros:

Muy raros Reaccion en el punto de inyeccion (inflamacion,
(<1 animal por cada 10000 | dolory prurito).

animales tratados, incluidos | Fiebre, letargia, anorexia.

informes aislados): Aumento de tamario de los nédulos linfaticos.
Reaccion de hipersensibilidad? (p.ej. anafilaxia,
letargia, edema facial, prurito, disnea, vémito,
diarrea o colapso).

! Transitorio.
2 En caso de requerir tratamiento, administrar corticoides y/o adrenalina.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia
continua de la seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran,



preferiblemente, a través de un veterinario al titular de la autorizacion de
comercializacién o a la autoridad nacional competente a través del sistema nacional de
notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna
puede ser mezclada y administrada con vacunas inactivadas de la serie Nobivac para
administracion subcutanea frente a leptospirosis canina causada por todas o alguna de
las siguientes serovariedades: L. interrogans serogrupo Canicola serovariedad
Canicola, L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedad Copenhageni, L.
interrogans serogrupo Australis serovariedad Bratislava y L. kirschneri serogrupo
Grippotyphosa serovariedad Bananal/Liangguang.

Cuando se administra mezclada con una vacuna contra leptospirosis de la serie Nobivac
(cualquiera de las leptospiras incluidas en la vacuna Nobivac L4):

En el punto de inyeccion puede observarse una inflamacion transitoria pequefia (< 2
cm), que en ocasiones puede ser firme y dolorosa a la palpacion. Dicha inflamacion
puede durar mas de 14 dias después de la vacunacion.

Estas reacciones adversas pueden aumentar ligeramente con el uso repetido de los
medicamentos mezclados autorizados.

Ver también el prospecto de la vacuna contra leptospirosis de la serie Nobivac.

Existe informacién sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna
puede administrarse en el mismo dia, pero no mezclada con la vacuna viva de la serie
Nobivac para administracion intranasal frente a la traqueobronquitis infecciosa causada
por Bordetella bronchiseptica y/o virus de parainfluenza y con las vacunas inactivadas
de nuestro laboratorio frente a la rabia.

Existe informacién sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna
puede administrarse al mismo tiempo, pero no mezclada, con la vacuna inactivada de
la serie Nobivac frente a Bordetella bronchiseptica.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna
con cualquier otro medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados
anteriormente. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por
caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via subcutanea.

Administrar una dosis (1 ml).

Reconstituir 1 dosis de liofilizado con 1 ml de disolvente o 1 ml (una dosis) de vacuna
inactivada (como se especifica en el punto 3.8.).



La vacuna debe ser administrada durante los 30 minutos siguientes a la reconstitucion.
Programa de vacunacion:

Primovacunacion

Cachorros de menos de 12 semanas de edad: Se administra una dosis a las 9 semanas
de edad y otra dosis a las 12 semanas de edad.

Cachorros de 12 semanas de edad y adultos: Administrar una Unica dosis.

Revacunacion

La revacunacion frente a moquillo, hepatitis y parvovirosis debe llevarse a cabo cada 3
afos tras la primovacunacion.

Para uso simultaneo

Un vial de liofilizado de Nobivac DHP debe ser reconstituido con una dosis (1 ml) de una
vacuna inactivada de la serie Nobivac para administracion subcutanea frente
leptospirosis canina en lugar del disolvente. Las vacunas mezcladas seran
administradas por inyeccion subcutanea.

Antes de la administracion, la vacuna debe alcanzar la temperatura ambiente (15-25°C).
Agitar la vacuna antes de su uso.

Utilizar jeringas y agujas estériles.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia
y antidotos)

No provoca reacciones adversas diferentes a las producidas con la vacunacion a dosis
normal con una sobredosificaciéon 10 veces mayor de la recomendada.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones
del uso de medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios,
con el fin de reducir el riesgo de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
41 Codigo ATCvet: QI07AD02

Para estimular la inmunidad activa frente al virus de moquillo canino, infeccién con
adenovirus canino tipo 1y 2 e infeccién con parvovirus canino tipo 2.

Los anticuerpos maternales pueden interferir negativamente con la eficacia de la
vacuna, por lo que animales vacunados frente a parvovirosis con presencia de



anticuerpos maternales podrian no responder suficientemente a la vacunaciéon. Se
recomienda seguir estrictamente el programa vacunal recomendado en la Ficha
Técnica.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto con aquellos
mencionados en la seccion 3.8.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:
Liofilizado: 2 afios.

Disolvente: 5 anos.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 30 minutos.

5.3 Precauciones especiales de conservaciéon

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Proteger de la
luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario
Liofilizado:

Viales de 1 dosis. Los viales son de vidrio (calidad hidrolitica tipo |) cerrados con un
tapén de goma de halogenobutilo (tipo 1) y sellados con una capsula de aluminio de color
codificado.

Disolvente:

Viales de 1 ml. Los viales son de vidrio (calidad hidrolitica tipo |) cerrados con un tapén
de goma de halogenobutilo (tipo I) y sellados con una capsula de aluminio de color
codificado.

Formatos:

Caja de plastico con 5 viales de liofilizado (1 dosis) y 5 viales de disolvente (1 ml).

Caja de carton con 10 viales de liofilizado (1 dosis) y 10 viales de disolvente (1 ml).
Caja de plastico con 25 viales de liofilizado (1 dosis) y 25 viales de disolvente (1 ml).
Caja de cartdn con 50 viales de liofilizado (1 dosis) y 50 viales de disolvente (1 ml).
Caja de cartén con 1 caja de plastico de 10 viales de liofilizado (1 dosis) y 1 caja de
plastico de 10 viales de disolvente (1 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario
no utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o
mediante los vertidos domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de
cualquier medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de



conformidad con las normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada
aplicables al medicamento veterinario en cuestion.
6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3192 ESP.

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11/03/1987.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS
CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

07/2024.

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de
datos de medicamentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

