PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Nobivac KC nendtipat, kuiva-aine, kylmikuivattu ja liuotin suspensiota varten koiralle

2. Koostumus

Yksi annos (0,4 ml) kiyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Eldvid Bordetella bronchiseptica -bakteereja, kanta B-C2: > 1089 ja < 10°7 cfu!

Eldvid koiran parainfluenssaviruksia, kanta Cornell: 2 10°° ja < 10°® TCIDs,?

! pesikettd muodostava yksikko
2 Tissue Culture Infective Dose 50 %

Kuiva-aine, kylméakuivattu: lwonnonvalkoinen tai kermanvérinen pelletti.
Liuotin: kirkas variton liuos.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Koirien aktiivinen immunisointi lisidntyneen riskin ajalle Bordetella bronchiseptica -bakteereita ja
koiran parainfluenssavirusta vastaan vihentdméén timén bakteerin ja viruksen aiheuttamia klinisid
oireita sekd parainfluenssaviruksen eritysta.

Immuniteetin kehittyminen:
Bordetella bronchiseptica: 72 tuntia rokotuksen jilkeen.
Koiran parainfluenssavirus: 3 vilkkoa rokotuksen jilkeen.

Immuniteetin_kesto: yksi vuosi.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimid.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:

Rokotetut koirat saattavat erittdé rokotteen Bordetella bronchiseptica -kantaa enintdén 6 vilkkkoa ja
rokotteen koiran parainfluenssaviruskantaa enintddn muutaman rokottamista seuraavan pdivin ajan.
Téné aikana on véltettdva immuunipuutteisten ja rokottamattomien koirien kontaktia rokotettujen
koirien kanssa.




Immunosupressiivinen lddkitys saattaa heikentdd aktiivisen immuniteetin muodostumista ja voi lisdta
riskid eldvén rokotekannan aiheuttamille haittavaikutuksille.

Kissat, siat ja rokottamattomat koirat voivat saada rokotteesta lievid ja ohimenevid hengitystieoireita.
Rokotetta ei ole testattu muilla eldimilld, kuten kaneilla tai pikkujyrsijoilld.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6itd, joiden immuniteetti on heikentynyt, kehotetaan vilttiméan kontaktia rokotteen ja
rokotettujen koirien kanssa kuuden viikkon ajan rokotuksesta.

Desinfioi kiddet ja vilineet kdyton jilkeen.

Tiineys:
Voidaan kéyttda tineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Valmistetta ei tule kiyttdd yhdessd muiden intranasaalisten lddkkeiden eikd antibioottihoidon
yhteydessa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan antaa samana pdivand kuin eldvid
Nobivac-sarjan rokotteita penikkatautia, tyypin 1 adenoviruksen aiheuttamaa tarttuvaa hepatiittia,
parvovirusta (kanta 154) ja tyypin 2 adenoviruksen aiheuttamaa hengityselininfektiota vastaan niissé
maissa, joissa niille on hyviksytty myyntilupa seké inaktivoituja Nobivac-sarjan rokotteita koiran
leptospiroosia vastaan siséltden kaikkia tai joitakin seuraavista serovaareista: L. interrogans
seroryhmd Canicola serovaari Canicola, L. interrogans seroryhma Icterohaemorrhagiae serovaari
Copenhageni, L. interrogans seroryhmé Australis serovaari Bratislava, L. kirschneri seroryhméa
Grippotyphosa serovaari Bananal/Liangguang -kantoja.Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa
keskendin.

Turvallisuustietojen perusteella tité rokotetta voidaan antaa samana pdivdané kuin Nobivac-sarjan
bivalenttia pennuille tarkoitettua parvovirusrokotetta, joka sisiltid kantaa 630a. Rokotteita ei saa
kuitenkaan sekoittaa keskenddn. Tamén rokotteen tehoa samanaikaisessa kidytdssa ei ole tutkittu.
Vaikkakin samanaikaisen kdyton turvallisuus on osoitettu, tulee eldinldékéirin ottaa edelld mainittu
huomioon tehdessdian padtostd valmisteiden samanaikaisesta kdytosta.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa kéytettdessa tatd valmistetta yhdessd muiden rokotteiden kanssa voi
esiintyd ohimenevé yliherkkyysreaktio.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylli mainittujen eldinlidkkeiden
kanssa ei ole tictoa. Tastd syystd padtos rokotteen kidytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkkeiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Mikéli antibiootteja annetaan viikkon kuluttua rokotuksesta, rokote tulisi antaa uudestaan, kun
antibioottihoito on loppunut.

Yliannostus:

Varsinkin hyvin nuorilla pennuilla on havaittu 10-kertaisen rokoteyliannostuksen jélkeen
yldhengitystiesairauden oireita, kuten silmé- ja nendvuotoa, nielutulehdusta, aivastelua ja yskdd. Oireet
alkoivat rokotusta seuraavana paivini ja niitd esiintyi enintdin neljin vilkkkoa rokotuksen jilkeen.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlidkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

7/ Haittatapahtumat

Korra:



Hyvin yleinen Sierainvuoto'.

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Silmien vuotaminen'.

Yleinen Aivastelu!, yska!.

(1-10 eldintd 100 hoidetusta

cldimestd):

Hyvin harvinainen Hengityksen vinkuminen'. Letargia (voimakas vasymys).

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu.

eldimestd, yksittdiset imoitukset Yliherkkyysreaktio, anafylaktistyyppinen (allerginen)

mukaan luettuina): reaktio’. Immuunivélitteinen hemolyyttinen anemia
(punasolujen alhainen méérd), immuunivilitte inen
trombosytopenia (vdhentynyt verihiutaleméara),
immuunivilitte inen polyartriitti (nivelten tulehdus).

! Havaittu etenkin hyvin nuorilla vastustuskyvyttomilli pennuilla. Oireet ovatyleensi lievid ja ohimenevid,
mutta yksittdistapauksissa voivat jatkua neljan viikon ajan. Asianmukainen antibioottihoito saattaaolla
aiheellinen eldimilld, joilla esiintyy vakavampia oireita.

2 Téllainen reaktio voikehittyd vakavammaksi tilaksi, joka voi olla henked uhkaava. Tillaisen reaktion
ilmaantuessa on annettava viipymitti asianmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntituvan haltijalle kdyttamalld timadn pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin kautta:

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Annetaan sieraimeen.
Anna yksi annos 0,4 ml eldintd kohden.
Sekoita yksi kuiva-ainepullo yhden liuotinpullon kanssa rokotteen kdyttdkuntoon saattamiseksi.

Rokotusohjelma:

Koirien tulisi olla véhintédén 3 viikon ikdisid. Jos tdtd rokotetta annetaan samanaikaisesti (ei
sekoitettuna) kohdassa ”Erityisvaroitukset” mainittujen Nobivac-rokotteiden kanssa, koirat eivit saa
olla nuorempia kuin mitd kyseisten Nobivac-rokotteiden osalta on suositeltu.

Rokottamattomien koirien tulisi saada yksi rokotus vihintddn 3 vilkkkoa ennen ennakoitua
tartuntariskid, kuten véliaikaista kennelhoitoa, jotta saadaan suoja rokotteen molempia komponentteja
vastaan. Jotta rokottamattomat koirat saisivat suojan Bordetella bronchiseptica bakteeria vastaan,
tulisi ne rokottaa viahintddn 72 tuntia ennen ennakoitua tartuntariskid (katso myds kohta
”Erityisvaroitukset™).

Uusintarokotus vuosittain.

9. Annostusohjeet

Anna steriilin liuottimen lammet4 huoneenlimpdiseksi (15 °C — 25 °C). Lisdd mukana oleva luotin
kylmékuivattuun rokotteeseen aseptisesti. Ravista injektiopulloa huolellisesti liuottimen lisdédmisen
jalkeen. Veda rokote ruiskuun, poista neula ja annostele 0,4 ml rokotetta suoraan ruiskun kérjesta
sieraimeen.

Kéyttdvalmiiksi saatetturokote on vériltdédn luonnonvalkoinen tai kellertdva suspensio.

10. Varoajat



Fi oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Sdilytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtyd. Séilytd valolta suojassa.

Ali kilytd titd eldinkiikettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivimaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinliikkeen kestoaika: 1 tunti.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttiméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltasi.

13. Elidinladkkeiden luokittelu

Eldainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 15853

Pakkauskoot:

Pahvi- tai muovikotelo, jossa:

- 5 x 1 annosta rokotetta ja luotinta

- 25 x 1 annosta rokotetta ja luotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péaivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
21.12.2023

Tété eliinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja ern vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy, Espoo
info_ah finland@merck.com, puh: 010 2310 750

Lisétietoja téstd eldinlddkkeesti saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Nobivac KC nésdroppar, frystorkat pulver och vitska till suspension fér hund

2. Sammans ittning

En dos (0,4 ml) rekonstituerat vaccin innehéller:

Aktiva substanser:
Levande Bordetella bronchiseptica-bakterier, stam B-C2: >10%% och < 10°7 cfu!
Levande hundparainfluensavirus, stam Cornell: > 10°% och £ 10°# TCID;,?

! plackbildande enheter
2 Tissue Culture Infective dose 50 %

Frystorkat pulver: benvitt eller krimféargat pellet.
Vitska: klar, farglos 16sning.
3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av hundar mot Bordetella bronchiseptica och hundparainfluensavirus infor
perioder med 6kad smittorisk, for att minska kliniska symtom orsakade av Bordetella bronchiseptica
och hundparainfluensavirus samt for att minska utsondring av hundparainfluensavirus.

Immunitetens inséttande:
For Bordetella bronchiseptica: 72 timmar efter vaccinering.
For hundparainfluensavirus: 3 veckor efter vaccinering.

Immunitetens varaktighet: 1 ar.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vaccinerade hundarkan utséndra vaccinstammen av Bordetella bronchiseptica upp till sex veckor och
av hundparainfluensavirus upp till ett par dagar efter vaccination. Under denna tid bér kontakt mellan
immunsupprimerade och ovaccinerade hundar och vaccinerade hundar undvikas.




Immunosuppressiva behandlingar kan minska utvecklingen av en aktiv immunitet och 6ka risken for
biverkningar orsakade av de levande vaccinstammarna.

Katter, grisar och ovaccinerade hundar kan reagera pa vaccinstammen med lindriga och 6vergdende
symtom 1 luftvdgarna. Andra djur, t ex kaniner och smagnagare, har inte testats.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med nedsatt immunforsvar avrads fran kontakt med vaccinet och vaccinerade hundar under
upp till sex veckor efter vaccination.

Desinficera hinder och utrustning efter anvéndning.

Dréktighet:
Kan anvédndas under dréktighet.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:
Anvind mte tillsammans med andra nasala behandlingar eller under antibiotikabehandling.

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med levande vacciner i Nobivac-serien mot valpsjuka, smittsam hepatit hos hund orsakad av
hundadenovirus typ 1, sjukdom orsakad av hundparvovirus (baserad pa stam 154) och
luftviagsinfektion orsakad av hundadenovirus typ 2, i de fall dér dessa godkénts, och med inaktiverade
vaccini Nobivac-serien mot leptospiros orsakad av alla eller en del av foljande serovarer: L. interrogans
serogrupp Canicola serovar Canicola, L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar
Copenhageni, L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava, L. kirschneri serogrupp
Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang -stammar.

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med det bivalenta valpvaccinet i Nobivac-serien, som innehaller hundparvovirus stam 630a.
Effekt av detta vaccin efter samtidig anvindning har inte testats. Darfor bor veterindren ta hénsyn till
detta vid beslut om samtidig anvindning, dven om sédkerhet vid samtidig anvéndning har visats.

I mycket sdllsynta fall kan en 6vergdende akut 6verkénslighetsreaktion intrdffa nir detta vaccin
anvands tillsammans med andra vacciner.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvéinds tillsammans med
ndgot annat likemedel forutom de likemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda detta
vaccinet fore eller efter ett annat likemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Om antibiotika administreras inom en vecka efter vaccination bor vaccinationen upprepas nér
antibiotikabehandlingen har avslutats.

Overdosering:
Sérskilt hos mycket unga valpar har symtom pa sjukdom i de dvre luftvdgarna observerats, t ex

flytningar fran 6gon och nos, svalginflammation, nysningar och hosta upptrada vid en 10-faldig
overdosering av vaccinet. Symtomen kom dagen efter vaccinationen och har setts halla i sig i upp till
fyra veckor efter vaccination.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med ndgot annat likemedel forutom med spadningsvitskan som tillhandahalls tillsammans
med detta likemedel.

7. Biverkningar

Hund:



Mycket vanliga Nasal urladdning'.

(fler @n 1 av 10 behandlade djur): Okulér urladdning'.

Vanliga Nysningar!, hosta'.

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket séllsynta Rosslingar!. Slohet.

(farre an 1 av 10 000 behandlade Krikningar.

djur, enstaka rapporterade hiindelser | Overkinslighetsreaktion, anafylaxiliknande (allergisk)
inkluderade): reaktion’.

Immunmedierad hemolytisk anemi (laga nivaer av roda
blodkroppar), immunmedierad trombocytopeni (minskad
méangd blodpléttar), immunmedierad polyartrit

(inflammation 1ileder).

! Frimst observerat hos mycket unga, kiisnliga valpar. Symtomen ir i allminhet milda och 6vergdende, men kan
i enstaka fall hélla i sig i upp till fyra veckor. Djur some uppvisar allvarligare symptom kan behdva limplig
antibiotikabehandling.

2 Dessakan utvecklas till ett mer allvarligt tillstdnd somkan vara livshotande. Om sddan reaktionen uppstar
rekommenderas ldmplig behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela 1 forsta hand din veterindr. Du kan ocksd rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Nasal anvandning.
Ge en dos om 0,4 ml per djur.
Spidd en flaska frystorkat pulver med en flaska spadningsvétska.

Vaccinationsschema:

Hundar skall vara minst tre veckor gamla. Om detta vaccin administreras samtidigt (dvs inte blandas)
med ett annat av de Nobivac-vacciner som finns uppraknade i avsnittet ”Séarskilda varningar”, far
hundarna inte vara yngre @n den ldgsta alder som rekommenderas for det andra Nobivac-vaccinet.

Ovaccinerade hundar bor ges en dos minst tre veckor fore en period av 6kad smittorisk, t ex infor en
tillfallig kennelvistelse, for att erhélla skydd bada vaccinkomponenterna. For att erhalla skydd mot
Bordetella bronchiseptica bor ovaccinerade hundar ges en dos minst 72 timmar fore en period av 6kad
smittorisk (se dven avsnitt ’Sérskilda varningar™).

Arlig revaccination.

9. Réad om korrekt adminis trering

Lat den sterila spiddningsvitskan uppnd rumstemperatur (15 °C — 25 °C). Los upp det frystorkade
pulvret sterilt med spadningsvitskan. Skaka flaskan noga efter tillsdttning av spddningsvétskan. Dra
upp det fardigblandade vaccineti sprutan, ta bort nilen och ge 0,4 ml vaccin direkt frén sprutan i en av
ndsborrarna.

Det fardigberedda vaccinet 4r en benvit eller gulaktig suspension.

10. Karenstider

Ej relevant.



11. Sirskilda forvarings anvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Héllbarhet efter beredning enligt anvisning: en timme.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterindr hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagd likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 15853

Forpackningsstorlekar:

Kartong eller plasttrdg med
- 5x 1 dos vaccin och spadningsvitska
- 25 x 1 dos vaccin och spddningsvitska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
21.12.2023

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/vetermary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
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Nederlinderna



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

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy, Esbo
info_ah_finland@merck.com, tel: 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.
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