BIPACKSEDEL FOR

Nobivac Pi vet. frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLSTAND ATT
SALJA PARALLELLIMPORTERAT LAKEMEDEL, OMPACKARE OCH
TILLVERKARE

Importoér/Information lamnas av:

Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:

Orifarm Supply s.r.o.

Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:
Intervet International B.V., Boxmeer, Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Pi vet. frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, suspension for hund.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 dos om 1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Levande, forsvagat hundparainfluensavirus (CPi), stam Cornell: > 5,5 log;y och < 7.3 log;o TCIDgo*.

* TCIDso = median Tissue Culture Infective Dose

Spadningsvatska:
Nobivac spadningsvétska (fosfatbuffrad spéddningsvéatska)

Frystorkat pulver: vitaktig eller kramférgad pellet.

Spadningsvatska: klar farglos 16sning.
Fardigberett vaccin: rosaaktig eller rosafargad suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av hundar fran 8 veckors alder for att reducera kliniska tecken pa sjukdom
orsakad av infektion med hundens parainfluensavirus och for att reducera virusutskiljning.

Immunitetens insattande: 4 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: Har inte visats, men ett anamnestiskt svar erhalls hos hundar som
revaccinerats ett ar efter grundvaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.



6. BIVERKNINGAR

I mycket sallsynta fall kan en del hundar visa obehag nér injektionen ges.

I mycket sallsynta fall kan en diffus svullnad uppemot 5 mm i diameter ses vid injektionsstéllet;
tillfalligtvis kan denna svullnad bli hard och 6mmande och kvarsta upp till tre dagar efter injektionen.
I mycket sallsynta fall kan 6verkénslighetsreaktioner forekomma. Om en anafylaktisk reaktion
uppkommer ska lamplig behandling sdsom adrenalin administreras utan dréjsmal.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler an 1 men féarre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler & 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

1. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

1 ml spadningsvatska eller 1 ml (1 dos) av inaktiverat vaccin (enligt vad som anges i avsnitt 12) ska
anvéndas for beredning av det frystorkade Nobivac Pi-vaccinet.
1 ml (1 dos) av fardigberett vaccin ska ges som subkutan injektion.

Vaccinationsschema:
- Grundvaccination:
e Fore 12 veckors alder:
Tva vaccinationer med en dos vardera. Den forsta vaccinationen ges fran 8 veckors alder och
den andra vaccinationen ges 2-4 veckor senare.
e Fran 12 veckors alder: En vaccination med en dos per djur.

- Revaccination:
e Arligen med en dos.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat spadningsvatskan anta rumstemperatur fore anvandning.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Vaccin:

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Ljuskansligt.

Vaccinet ska inte utsattas for hog omgivningstemperatur vare sig upprepade ganger eller under langre
tid efter att det tagits ut ur kylskapet fore anvandning.

Spadningsvatska:
Forvaras under 25°C om den forvaras skild fran vaccinet.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges efter utg. dat. pa etiketten.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

En skyddande antikroppstiter uppnas inte hos alla vaccinerade hundar.

Eftersom maternala antikroppar kan inverka pa vaccinationssvaret hos mycket unga djur, bor
grundvaccinationens andra dos ges da valpen ar 10 veckor gammal eller éldre.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Vaccinera endast friska hundar.
Steril vaccinationsutrustning ska anvandas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet:
Nobivac Pi vet. har visats vara oskadligt vid anvandning till dréktiga tikar som vaccinerats med

parainfluensavaccin i Nobivac-serien fore draktigheten.

Andra ldkemedel och Nobivac Pi vet.:

Endast for veterinarer:

Data avseende sakerhet och effekt (virusutsondring) finns tillgdngliga som visar att detta vaccin kan
blandas och ges tillsammans med inaktiverade vacciner i Nobivac-serien mot hundleptospiros orsakad
av alla eller nagra av foljande serovarer: L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola, L.
interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni, L. interrogans serogrupp Australis
serovar Bratislava, och L.kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang.

Information bor inhamtas fran produktresuméerna for berérda Nobivac-vacciner innan blandade
vacciner administreras. Vid blandning med vacciner i Nobivac-serien mot hundleptospiros vid arlig
revaccination, har det visats att det anamnestiska svaret av den injicerbara parainfluensavirus-
komponenten for hund inte stors.

Efter administrering med leptospirosvaccin kan en mild och 6vergaende forhéjning av
kroppstemperaturen (< 1°C) upptrada under nagra dagar efter vaccination, och vissa valpar kan
uppvisa en aktivitetsnedsattning och/eller minskad aptit. En liten, évergaende svullnad (< 4 cm), som
ibland &r hard och smartsam vid palpering, kan observeras vid injektionsstéllet. Sadana svullnader
forsvinner eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

Vid samtidig 6verdosering av Nobivac Pi vet. i kombination med leptospirosvaccin i Nobivac-serien
kan 6vergaende lokala reaktioner sasom diffusa till fastare svullnader fran 1-5 cm i diameter
observeras. Vanligtvis kvarstar inte dessa langre an 5 veckor, dock kan det i vissa fall ta lite langre tid
innan de forsvinner helt.



Data avseende sékerhet och effekt finns tillgdngliga som visar att detta vaccin kan blandas och ges
tillsammans med inaktiverat vaccin mot rabies eller inaktiverat vaccin mot rabies och leptospiros i
Nobivac-serien i forekommande fall. Efter administrering med rabiesvaccin kan évergaende, lokala
reaktioner sasom diffusa till fastare svullnader fran 1-4 centimeter i diameter observeras upp till 3
veckor efter vaccinationen. Svullnaderna kan vara sméartsamma upp till 3 dagar efter vaccinationen.

Nar Nobivac Pi vet. anvands med nagot annat Nobivac-vaccin an de vacciner som namns ovan, sa
maste minimialdern for vaccination med varje vaccin tas i beaktande sa att hundarna vid tidpunkten
for vaccinationen ar dldre dn den lagsta vaccinationsaldern for respektive vaccin.

Information saknas avseende samtidig anvandning med andra l&dkemedel férutom for de ldkemedel
som namns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvandas fore eller efter ndgot annat lakemedel bor
darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgéarder, motgift):
Ingen skillnad j&mfort med en enkeldos. Hos en del hundar kan svullnaden bli mer smértsam eller ses
under en langre tid.

Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med den spadningsvatska som tillhandahalls
tillsammans med detta lakemedel eller med andra Nobivac-vacciner for hund som ndmns ovan (dar
dessa vacciner ar godkénda).

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Avfall forstérs genom kokning, férbranning eller nedsankning i 1ampligt av behorig myndighet
godként desinfektionsmedel.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-03-23

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: Kartong innehallande 25 endosinjektionsflaskor med pulver.
25 flaskor med spadningsvatska forpackas med vaccinet.

Receptbelagt veterinarmedicinskt lakemedel.



