VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) sisdltda:

Vaikuttava aine:
Eldvid, heikennettyja koiran parainfluenssaviruksia (CPi) Cornell-kanta >5,5 log;, <7,3 log;o TCIDs,*.
* TCIDs, = median Tissue Culture Infective Dose

Liuotin:
Nobivac liuotin  (fosfaattipuskuroitu liuotin).

Téydellinen apuaineluettelo katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine, kylmikuivattu, ja luotin suspensiota varten.
Kuiva-aine: luonnonvalkoinen tai kermanvérinen pelletti.

Liuotin: kirkas vériton luos.
Kéyttdvalmis rokote: vaaleanpunertava tai vaaleanpunainen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji (Kohde-eliinlajit)
Korra.
4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Yli 8 vikkon ikdisten koirien aktiivinen immunisointi koiran parainfluenssavirusinfektion kliisten
oireiden ja viruserityksen vahentdmiseksi.

Immuniteetti saavutetaan nelja viikkoa rokotuksen jilkeen.

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

43 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kaikkien rokotettujen koirien vasta-ainetiitteri ei saavuta suojaavaa tasoa.

Koska maternaaliset, passiivisesti saadut vasta-aineet saattavat hiiritd rokotteen aikaansaamaa vastetta
hyvin nuorilla eldimilld, suositellaan toisen rokoteannoksen antamista vasta 10 vikon idssé tai



vanhempana.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Vain terveitd koiria tulee rokottaa.
Rokotettaessa tulee kéyttdd steriilejd vélineit.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Ihmiseen osuneissa vahinkoinjektioissa on kddnnyttava valittomasti lddkirin puoleen ja ndytettiva
hénelle pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa rokotus voi tuntua epamukavalta joistakin koirista.

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

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

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn 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 imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Nobivac Pi -rokotteen on osoitettu olevan turvallinen tiineille nartuille, jotka on rokotettu
aikaisemminkin ennen tiineyttd Nobivac-sarjan Pi-rokotteella.

48 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

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

Katso Nobivac-rokotteiden valmisteyhteenvedot ennen yhteiskayttod. Koiran ijektoitavan
parainfluenssaviruskomponentin indusoiman anamnestisen vasteen eiole todettu heikentyvén
yhteiskdytdssd Nobivac leptospiroosirokotteen kanssa vuosittaisessa tehosterokotuksessa.

Kun valmistetta annetaan yhdessé leptospiroosirokotteen kanssa, voidaan havaita lievdé ja ohimenevaa
ruumiinlimmon nousua (< 1°C) muutama péiva rokotuksen jilkeen. Jotkut pennut voivat olla
vahemmaén aktiivisia ja/tai niiden ruokahalu voi olla heikentynyt. Pientd ohimenevii turvotusta (<4
cm), joka voi ajoittain olla kiinted ja kivulias tunnusteltaessa, voi esiintyd injektiokohdassa. Turvotus
joko hévida tai selvisti vihenee 14 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

Kun yhteiskdyttdon littyy Nobivac Pija leptospiroosirokotteen yliannostus, voidaan ohimenevid
paikallisreaktioita, kuten epdtarkkarajaista tai kiintedé turvotusta halkaisijaltaan 1-5 cm havaita.
Yleensd nima havidvat 5 vilkkon kuluessa, tosin joskus turvotuksen kokonaan havidminen kestia
pidempéaén.



Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan sekoittaa ja antaa inaktivoitujen
Nobivac Rabies ja rabies-leptospiroosi rokotteiden kanssa rabiesta ja leptospiroosia vastaan.
YhteiskdytOssd rabies-rokotteen kanssa voidaan epdtarkkarajaista tai kiintedé turvotusta halkaisijaltaan
1-4 cm havaita 3 viikon ajan rokotuksesta. Turvotus voi olla kivulias aina 3 vuorokauteen asti
rokotuksesta.

Turvallisuustietojen perusteella tdtd rokotetta voidaan annostella samanaikaisesti Nobivac -sarjan
Bordetella bronchiseptica -bakteeria vastaan tarkoitetun inaktivoidun rokotteen kanssa. Valmisteita ei
saa kuitenkaan sekoittaa keskendén.

Kun tdmai rokote annetaan yhdesséi naktivoitua Bordetella bronchiseptica-bakteeria sisiltivin
Nobivac-rokotteen kanssa, sdilyy rokotteen vaste samana kuin jos titd rokotetta annettaisiin yksindan.

Kun Nobivac Pi -rokotetta kidytetddn jonkin muun kuin yllimainitun rokotteen kanssa,
vahimmaisrokotusikd tidytyy olla vahintddn pienin kyseessé olevien rokotteiden
valmisteyhteenvedoissa mainittu ika.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd jonkin muun paitsi yllimainittujen rokotteiden
kanssa ei ole tictoa saatavilla. Padtos kayttda tiatd rokotetta ennen tai jilkeen jonkin muun
eldinlddkevalmisteen, tulee tehdi tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Yksiml liuotinta tai 1 ml (1 annos) inaktivoitua rokotetta (kuten eritelty kohdassa 4.8.) kiytetdan
kymdkuivatun Nobivac Pi-rokotteen liuottamiseen.
Yksi annos (1 ml) kiyttovalmista rokotetta annetaan ihonalaisena injektiona.

Rokotusohjelma:
-Perusrokotus:
e 12 viikkoa nuoremmat koirat:
Kaksi rokotusta, joista ensimmédinen voidaan antaa kahdeksan viikon idsté alkaen ja toinen 2—4
vilkon kuluttua ensimméisen jilkeen.
e Yl 12 vikkon ikdiset koirat:
Yksi rokotus.
-Tehosterokotus:
Kerta-annos vuoden vilein.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastalaikkeet) (tarvittaessa)

Oireet eivit poikkea kerta-annoksen jialkeen havaituista. Joillakin koirilla turvotus injektiokohdassa
voi olla kipedmpi ja kestdd pidemmén ajan.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Eldvid viruksia sisdltdvé rokote koiralle.
ATCvet-koodi: QI07ADO08



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Rokote:

Sorbitoli

Liivate

Haimaperdinen kaseiini
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Injektionesteisiin  kéytettédvi vesi

Liuotin:
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Injektionesteisiin  kdytettidvi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta pakkauksessa toimitettavaa
liuotinta tai kohdassa 4.8 mainittuja Nobivac- koirarokotteita (maissa, joissa valmisteilla on

myyntilupa).
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta 2 - 8 °C (valmistaja on sdilyttdnyt pellettejd
korkeintaan 29 kk -20 °C:ssa).

Kéayttovalmis rokotesuspensio: Kaytd 30 minuutin kuluessa.

Liuotin: 4 vuotta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Rokote:

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Séilytd valolta suojassa.

Jadkaapista ottamisen jilkeen on véltettdva valmisteen pitkdaikaista tai toistuvaa séilytystd korkeissa
lampdtiloissa ennen kayttoa.

Liuotin:
Sdilytd alle 25°C, jos séilytetdédn erikseen rokotteesta.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Rokote:
Injektiopullo on hydrolyyttistd tyypin I lasia (Ph.Eur.), joka on suljettu halogenobutyylikumitulpalla ja
vérikoodatulla alumiinisulkimella.

Liuotin:
Injektiopullo on hydrolyyttistd tyypin I lasia (Ph.Eur.).,joka on suljettu halogenobutyylikumitulpalla
ja virikoodatulla alumiinisulkimella.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien ladkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n hivittimiselle

Kéayttdmatta jadnyt valmiste tai valmisteesta perdisin oleva jite hdvitetdan keittimalld, polttamalla tai

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

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Paikallisten yhtididen edustamana.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

17703

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

25.6.2003/13.12.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.3.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Eldimille. vain eldinlidkirin miardyksesta.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Pifrystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos om 1 ml innehéller:

Aktiv(a) substanser:

Levande, forsvagat hundparainfluensavirus (CP1i) stam Cornell: > 5,5 log;o och < 7.3 log;y TCIDso*.

* TCIDs, = median Tissue Culture Infective Dose

Spéidningsvitska:
Nobivac spadningsvitska (fosfatbuffrad spadningsvitska).

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.
Frystorkat pulver: vitaktig eller krimférgad pellet.
Spéadningsvitska: Klar, farglos 1sning.

Rekonstituerat vaccin: Rosaaktig till rosafiargad suspension.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

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 mséattande: 4 veckor efter vaccination.

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

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda 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 dr 10 veckor gammal eller dldre.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvéndning

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

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar det veterinirmedicinska likemedlet till

djur
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I mycket sdllsynta 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 injektionsstillet;
tillfalligtvis kan denna svullnad bli hdrd och 6mmande samt kvarsta upp till tre dagar efter injektionen.
I mycket sdllsynta fall kan dverkénslighetsreaktioner forekomma. Om en anafylaktisk reaktion
uppkommer ska limplig behandling sdsom adrenalin administreras utan drjsmal.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Nobivac Pi har visats vara sédkert vid anvéndning till dréktiga tikar som vaccinerats med
parainfluensavaccin i Nobivac-serien fore driaktigheten.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt (virusutsondring) finns tillgdngliga som visar att detta vaccin kan
blandas och administreras 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 inhdmtas 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.

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

Vid samtidig 6verdosering av Nobivac Pii kombination med leptospirosvaccin i Nobivac-serien kan
overgdende lokala reaktioner sdsom diffusa till fastare svullnader fran 1-5 cm i diameter observeras.
Vanligtvis kvarstér inte dessa Iingre dn 5 veckor, dock kan det i vissa fall ta lite lingre tid innan de



forsvinner helt.

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

Data avseende sikerhet visar att detta vaccin kan ges vid samma tidpunkt som det inaktiverade
vaccinet mot Bordetella bronchiseptica som ingar i Nobivac-serien. Vaccinerna far dock inte blandas
med varandra.

Nar detta vaccin ges tillsammans med det inaktiverade vaccinet i Nobivac-serien mot bakterien
Bordetella bronchiseptica, r data for antikroppssvar desamma for detta vaccin som nér vaccinet
administreras enskilt.

Nér Nobivac Pianvinds med nagot annat vaccin dn de vacciner som ndmns ovan, sa maste
minimidldern for vaccination med varje vaccin tas i beaktande sa att hundarna dr minst s& gamla
som den ldgsta vaccinationsaldern i produktresumén for respektive vaccin.

Information saknas avseende samtidig anvindning med andra lakemedel férutom for de likemedel
som ndmns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat likemedel bor
dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och adminis treringss:tt

1 ml spadningsvitska eller 1 ml (1 dos) av inaktiverat vaccin (enligt vad som anges i avsnitt 4.8) ska
anvindas 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 fran 8 veckors alder och
den andra vaccinationen 2—4 veckor senare.
e Fran 12 veckors dlder: En vaccination
- Revaccination:
e Arligen med en dos.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Ingen skillnad jamfort med en enkeldos. Hos en del hundar kan svullnaden bli mer sméirtande eller ses
under en lingre tid.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Levande virala vacciner for hundar.
ATCvet-kod: QI07ADO0S8



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Vaccin:

Sorbitol

Gelatin

Pankreasdigererat kasein
Dinatriumfosfatdihydrat
Vatten for injektionsvétskor

Spiddningsvitska:
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivétefosfat

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Blanda inte med nagot annat likemedel, férutom med den spddningsvétska som tillhandahalls
tillsammans med detta likemedel eller med andra Nobivac-vacciner for hund som ndmns i avsnitt 4.8
(ddr dessa vacciner dr godkdnda).

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar vid 2°C -8°C (efter forvaring hos tillverkaren i 29 manader vid
-20°C)

Héllbarhet efter beredning enligt anvisning: Anvénds inom 30 minuter.

Hallbarhet for spadningsvétskan: 4 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Vaccin:

Forvaras i kylskap (2°C -8°C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Vaccinet ska inte utsdttas for hog omgivningstemperatur vare sig under lingre tid eller upprepade
ganger efter att det tagits ut ur kylskapet fore anvindning.

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

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccin:
Injektionsflaska av glas, hydrolytisk, typ I (Ph. Eur.), forsluten med en halogenbutylgummipropp och
en fargkodad aluminiumhatta.

Spiddningsvétska:
Injektionsflaska av glas, hydrolytisk, typ I (Ph. Eur.), forsluten med en halogenbutylgummipropp och
en fargkodad aluminiumhatta.

Forpackningsstorlekar: Kartong eller plasttrdg mnehdllande 5, 10, 25 eller 50 endosinjektionsflaskor.
Spadningsvitska kan forpackas med vaccinet eller separat.



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Oanviént avfall eller avfall som hérror fran likemedlet forstors genom kokning, forbranning eller
nedsédnkning i limpligt desinfektionsmedel eller kasseras ienlighet med andra anvisningar fran lokala

myndigheter

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldinderna

Representeras av de lokala foretagen.

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17703

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

25.6.2003/13.12.2010

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.3.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.
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