PAKKAUSSELOSTE

Nobivac Pi injektiokuiva-aine, kylmdkuivattu, ja liuotin suspensiota varten koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobivac Pi injektiokuiva-aine, kylmédkuivattu, ja luotin suspensiota varten koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksiannos (1 ml) siséltda:

Vaikuttava aine:

Eldvid, heikennettyjd koiran parainfluenssaviruksia (CPi) Cornell-kanta > 5,5 log;y <7,3 log;o TCIDs,*.

* TCIDs, = median Tissue Culture Infective Dose

Liuotin:
Nobivac luotin (fosfaattipuskuroitu liuotin).

Kuiva-aine: lnonnonvalkoinen tai kermanvérinen pelletti.
Liuotin: kirkas vériton luos.
Kayttovalmis rokote: vaaleanpunertava tai vaaleanpunainen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

YT 8 vilkon ikdisten koirien aktiivinen immunisointi koiran parainfluenssavirusinfektion klinisten oireiden
ja viruserityksen vahentdmiseksi.

Immuniteetti saavutetaan neljd viikkoa rokotuksen jilkeen.

Immuniteetin kestoa ei ole osoitettu, mutta koirilla, joille annettiin tehosterokotus vuoden kuluttua
ensimmaisestd rokotuksesta, todettiin anamnestinen vaste.

5.  VASTA-AIHEET

Ei ole.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa rokotus voi tuntua epdmukavalta joistakin koirista.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa injektiokohtaan voi syntyd epdtarkkarajainen, lipimitaltaan korkeintaan 5
mm turvotusalue. Turvotus saattaa joskus olla kova ja kiped, kuitenkin korkeintaan kolmen vuorokauden
ajan rokotuksen jilkeen.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa yliherkkyysreaktioita voi ilmeti. Anafylaktisessa reaktiossa sopivaa hoitoa,
kuten adrenaliinia, tulee antaa viivytyksetta.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijoitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi selosteessa,
ilmoita asiasta eldinldékarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Korra.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Yksiml liuotinta tai 1 ml (1 annos) inaktivoitua rokotetta (kuten eritelty kohdassa 12) kdytetdén
kylmédkuivatun Nobivac Pi-rokotteen liuottamiseen.
Yksi annos (1 ml) kiyttovalmista rokotetta annetaan thonalaisena injektiona.

Rokotusohjelma:
-Perusrokotus:
e 12 vilkkkoa nuoremmat koirat: Kaksi rokotusta, joista ensimmédinen voidaan antaa kahdeksan viikon
idstd alkaen ja toinen 2-4 vilkkon kuluttua ensimméisen jilkeen.
e Yl 12 viikon ikéiset koirat: Yksi rokotus.
-Tehosterokotus:
Kerta-annos vuoden vilein.

9. ANNOSTUSOHJEET

Anna liuottimen ldmmetd huoneenlimpoiseksi ennen kayttod.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.



Rokote:

Sdilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jadtya. Sdilytd valolta suojassa. Jadkaapista ottamisen jilkeen on
valtettdva valmisteen pitkdaikaista tai toistuvaa sdilytystd korkeissa limpdtiloissa ennen kayttod.

Liuotin;

Sailytd alle 25 °C, jos sdilytetddn erilliéin rokotteesta.

Ei saa kayttda etikettiin merkityn viimeisen kayttopdivimaaran jalkeen.

Kéyté valmis rokotesuspensio 30 minuutin kuluessa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kaikkien koirien vasta-ainetiitteri ei saavuta suojaavaa tasoa.

Koska emolta passiivisesti saadut vasta-aineet saattavat hiiritd rokotteen aikaansaamaa vastetta hyvin
nuorilla eldimilld, suositellaan toisen rokoteannoksen antamista vasta 10 viikon ifissé tai vanhempana.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Vain terveitd koiria tulee rokottaa.
Rokotettaessa tulee kiyttia steriilejd valineita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Ihmiseen osuneissa vahinkoinjektioissa on kddnnyttava vilittomdsti lddkérin puoleen ja ndytettdva hinelle
pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

Tiineys:
Nobivac Pi -rokotteen on osoitettu olevan turvallinen tiineille nartuille, jotka on rokotettu aikaisemminkin

ennen tineyttd Nobivac-sarjan Pi-rokotteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Elainladkarille :

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella (viruseritys) tima rokote voidaan sekoittaa ja antaa maktivoitujen
Nobivac-sarjan rokotteiden kanssa koiran leptospiroosia vastaan,jonka aiheuttajana ovat kaikki tai jotkin
seuraavista serovaareista: L. interrogans seroryhmd Canicola serovaari Canicola, L. interrogans seroryhméa
Icterohaemorrhagiae serovaari Copenhageni, L. interrogans seroryhmé Australis serovaari Bratislava, L.
kirschneri seroryhmé Grippotyphosa serovaari Bananal/Liangguang.

Katso Nobivac-rokotteiden valmisteyhteenvedot ennen yhteiskayttod. Koiran injektoitavan
parainfluenssaviruskomponentin indusoiman anamnestisen vasteen ei ole todettu heikentyvin yhteiskdytossa
Nobivac leptospiroosirokotteen kanssa vuosittaisessa tehosterokotuksessa.

Kun valmistetta annetaan yhdessd leptospiroosirokotteen kanssa, voidaan havaita lievdd ja
ohimenevidd ruuminlimmon nousua (< 1°C) muutama pdivd rokotuksen jilkeen. Jotkut pennut voivat olla
vihemmén aktiivisia ja/tai niiden ruokahalu voi olla heikentynyt. Pientd ohimenevdd turvotusta (<4 cm),
joka voi ajoittain olla kiinted ja kivulias palpoitessa, voi esiintyd injektiokohdassa. Turvotus joko hdvida tai
selvésti vahenee 14 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

Kun yhteiskdyttoon littyy Nobivac Pi ja leptospiroosirokotteen yliannostus, voidaan ohimenevid
paikallisreaktioita, kuten epitarkkarajaista tai kiintedéa turvotusta halkaisjjaltaan 1-5 cm havaita. Yleensa
nidmi hdvidvit 5 vikkon kuluessa, tosin joskus turvotuksen kokonaan hidvidminen kestéé pidempaan.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titi rokotetta voidaan sekoittaa ja antaa inaktivoitujen Nobivac
Rabies ja rabies-leptospiroosi rokotteiden kanssa rabiesta ja leptospiroosia vastaan. Y hteiskdytOssa rabies-



rokotten kanssa voidaan epidtarkkarajaista tai kiintedé turvotusta halkaisijaltaan 1—4 cm havaita 3 viikkon ajan
rokotuksesta. Turvotus voi olla kivulias aina 3 vuorokauteen asti rokotuksesta.

Turvallisuustietojen perusteella titd rokotetta voidaan annostella samanaikaisesti Nobivac -sarjan
Bordetella bronchiseptica -bakteeria vastaan tarkoitetun maktivoidun rokotteen kanssa. Valmisteita
ei saa kuitenkaan sekoittaa keskendan.

Kun tdmi rokote annetaan yhdessd maktivoitua Bordetella bronchiseptica-bakteeria sisdltivin
Nobivac-rokotteen kanssa, sdilyy rokotteen vaste samana kuin jos titd rokotetta annettaisiin
yksindén.

Kun Nobivac Pi -rokotetta kiytetdén jonkin muun kuin yllimainitun rokotteen kanssa, vihimmaisrokotusika
taytyy olla vihintadn pienin kyseessi olevien rokotteiden valmisteyhteenvedoissa mainittu ika.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossé jonkin muun paitsi yllimainittujen rokotteiden kanssa ei
ole tietoa saatavilla. Téstd syystd padtos rokotteen kdytostd joko ennen tai jilkeen muiden
eldinlidkevalmisten antoa on tehtdvé tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hdtidtoimenpiteet, vasta-aineet)
Ofreet eivit eroa yksittdin annostelluista rokotteista. Joillakin koirilla turvotus voi olla kivuliaampaa tai
kestdd kauemmin.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinliikkeiden kanssa, lukuun ottamatta pakkauksessa toimitettavaa liuotinta tai
ylld mainittuja Nobivac-koirarokotteita (maissa, joissa valmisteilla on myyntilupa).

13.  ERITYISET VAROTOIMET KA){TTAMATT(")MAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmittd jadnyt valmiste tai valmisteesta perdisin oleva jite hivitetddn keittdmalld, polttamalla tai

upottamalla tarkoitukseen sopivaan desinfiointiaineeseen, tai hivitetdén paikallisten viranomaisten antamien
muiden ohjeiden mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSIHYVAKSYTTY

16.12.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: Pahvi- tai muovipakkaus, jossa 5, 10, 25 tai 50 kerta-annosinjektiopulloa.
Liuotin on joko rokotteen mukana tai erikseen pakattuna.

Kaikkia pakkauskokoja eivalttamatta ole markkinoilla.

Eldmille. Vain eldinlddkirin mdardyksesta.



BIPACKSEDEL FOR

Nobivac Pi frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlinderna

Tillverkare:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

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

1 dos (1 ml) innehaller:

AKktiv substans:

Levande, forsvagat hundparainfluensavirus (CP1i), stam Cornell: > 5.5 log;, och< 7.3 log;y TCIDs,.

* TCIDs, = median Tissue Culture Infective Dose

Spadningsvitska:
Nobivac spadningsvétska (fosfatbuffrad)

Frystorkat pulver: off-white eller krimfargad pellet.
Spédningsvitska: klar farglos 10sning.
Fardigblandat vaccin: ljusrosa eller rosafargad 16sning,

4. INDIKATION(ER)

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

Immunitetens nsattande: 4 veckor efter vaccination.

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

S. KONTRAINDIKATIONER



Inga.

6. BIVERKNINGAR

I mycket sillsynta fall kan en del hundar visa obehag nir injektionen ges.

I mycket sdllsynta fall kan en diffus svullnad uppemot 5 mm i diameter ses vid injektionsstéllet;ibland blir
denna svullnad hard och 6mmande och kvarstar upp till tre dagar efter injektionen.

I mycket sdllsynta fall kan 6verkénslighetsreaktioner forekomma. Om en anafylaktisk reaktion uppkommer
ska lamplig behandling sasom adrenalin administreras utan drojsmal.

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 djur)

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

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

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

7. DJURSLAG

Hund.

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

En ml spadningsvitska eller 1 ml (1 dos) av inaktiverat vaccin (specifierat i avsnitt 12) ska anvéndas for
beredning av det frystorkade Nobivac Pi-vaccinet.
En dos (1 ml) av det fardigblandade vaccinet 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 dlder: En vaccination med en dos per djur.

- Revaccination:
e Arligen med en dos.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat spadningsvitskan anta rumstemperatur fore anvéndning.

10. KARENSTID

Ej relevant.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Vaccin:

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

Vaccinet ska ej utséttas for hog omgivningstemperatur under lingre tid eller upprepade génger efter att det
tagits ut ur kylskapet fore anvindning.

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

Anvind inte detta veterinirmedicinska likemedel efter utgangsdatumet som anges efter utg. dat. eller Exp.
pé etiketten.
Hallbarhet efter beredning enligt instruktioner: 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 p& vaccinationssvaret hos mycket unga djur, bor
grundvaccinationens andra dos ges da valpen 4r 10 veckor gammal eller éldre.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for djur:
Vaccinera endast friska hundar.
Steril vaccinationsutrustning ska anvindas.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet:
Nobivac Pi har visats sékert vid anvindning hos dréktiga tikar som har vaccinerats innan draktighet med Pi-

komponenten av Nobivacs vaccinserie.

Andra likemedel och Nobivac Pivet.:

Endast for veterinérer:

Sékerhets- och effektdata (virusutsondring) finns tillgingligt 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 nhdmtas fran produktresuméerna for berdrda 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.

Vid samtidig administrering med leptospirosvaccin har en mild och dvergaende forhdjning av
kroppstemperaturen (< 1°C) observerats under nagra dagar efter vaccinering, och vissa valpar har visat en
aktivitetsnedséttning och/eller minskad aptit. En liten, dvergaende svullnad kan observeras vid



injektionsstillet (<4 cm), som ibland kan vara hird och smértsam vid palpering. Sddana svullnader
forsvinner eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

Sékerhets- och effektdata finns tillgingliga som visar att detta vaccin kan blandas och ges tillsammans med
inaktiverat vaccin i Nobivac-serien mot rabies eller inaktiverat vaccin mot rabies och leptospiros i
forekommande fall. Efter administrering med rabiesvaccin kan 6vergaende lokala reaktioner sasom diffusa
till fastare svullnader fran 1 till 4 centimeter observeras upp till 3 veckor efter vaccinationen. Svullnaderna
kan vara smértsamma upp till 3 dagar efter vaccinationen.

Data avseende sédkerhet visar att detta vaccin kan ges vid samma tidpunkt som, men inte blandas
med, det inaktiverade vaccinet mot Bordetella bronchiseptica som ingar i Nobivac-serien.

Nir detta vaccin ges tillsammans med det inaktiverade vaccinet i Nobivac-serien mot Bordetella
bronchiseptica, dr data for antikroppssvar desamma for detta vaccin som nir vaccinet administreras
enskilt.

Nar Nobivac Pianvinds med nadgot annat Nobivac-vaccin d4n de vacciner som ndmns ovan, sa maste
minimidldern for vaccination med varje vaccin tas i beaktande sé att hundarna vid tidpunkten for
vaccinationen &r dldre dn eller lika gamla som den ldgsta vaccinationséldern for de individuella vaccinerna.

Data avseende sdkerhet och effekt da detta vaccin anvinds tillsammans med ndgot annat forutom ovan
nidmnda vaccin saknas. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat veterindrmedicinskt
lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift):
Ingen skillnad jamfort med en enkeldos. Hos en del hundar kan svullnaden bli mer smértande eller ses under
en langre tid.

Blandbarhetsproblem:

Vaccinet far inte blandas med négot annat veterindarmedicinskt likemedel 4n den spddningsvétska, som
tillhandahalls med likemedlet eller andra hundvacciner i Nobivac-serien som nimns ovan (dir dessa
vacciner och deras kombinationsanvindning &r godkénda).

13. s{&_RSKILDA F(")RSIK’HGHETSATC{ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Avfall forstors genom kokning, forbranning eller nedsdnkning i lAimpligt av behorig myndighet godként
desinfektionsmedel.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

16.12.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: Kartonger eller plasttrag innehallande 5, 10, 25 eller 50 injektionsflaskor for
enkeldos.
kan forpackas med vaccinet eller separat.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.



