PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinaerpreparatets navn

Nobivac BbPi vet. lyofilisat og veaske til nesedraper, suspensjon til hund

2. Innholdsstoffer

Hver dose (0,4 ml) rekonstituert vaksine inneholder:

Virkestoffer:

Levende Bordetella bronchiseptica bakterier, stamme B-C2: > 1080 0g < 10%7 cfu!

Levende hundeparainfluensavirus, stamme Cornell: > 10%° 0g < 10%8 TCIDs0?

L colony forming units
2 Tissue Culture Infective Dose 50 %

Lyofilisat: off-white eller kremfarget pellet
Suspensjonsveeske: klar, fargelgs opplasning
3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.

4. Indikasjoner for bruk

Aktiv immunisering av hund mot Bordetella bronchiseptica og hundens parainfluensavirus for i
perioder med gkt smitterisiko, a redusere kliniske symptomer forarsaket av B. bronchiseptica og
hundens parainfluensavirus og for & redusere virusutskillelse av hundens parainfluensavirus.

Immunitet er vist fra: Bordetella bronchiseptica: 72 timer etter vaksinasjon;
Hundens parainfluensavirus: 3 uker etter vaksinasjon.

[}

Varighet av immunitet: 1ar.

5. Kontraindikasjoner

Ingen.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Vaksiner kun friske dyr.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Vaksinerte hunder kan skille ut Bordetella bronchiseptica vaksinestammen i opptil 6 uker etter
vaksinasjon og hundens parainfluensa vaksinestamme i opptil noen fa dager etter vaksinasjon.

I lgpet av denne tiden bgr immunsupprimerte og uvaksinerte hunder unnga kontakt med vaksinerte
hunder.




Immunosuppressiv medisinering kan svekke utviklingen av aktiv immunitet, og gke sjansene for
bivirkninger forarsaket av de levende vaksinestammene.

Katter, griser og uvaksinerte hunder kan reagere pa vaksinestammen med milde og forbigaende
respiratoriske symptomer. Andre dyr, som kaniner og smagnagere er ikke testet.

Serlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:
Personer med nedsatt immunforsvar anbefales & unnga kontakt med vaksinen og vaksinerte hunder de
seks farste ukene etter vaksinasjon.

Desinfisér hender og utstyr etter bruk.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

Drektighet:
Kan brukes til drektige dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Preparatet ma ikke administreres samtidig med andre intranasale behandlinger eller under
antibiotikabehandling.

Det finnes sikkerhetsdata og effektdata som viser at denne vaksinen kan gis pa samme dag som, men
ikke blandet med, levende vaksiner i Nobivac serien mot valpesyke, hundens smittsomme hepatitt
forarsaket av hundens adenovirus type 1, hundens parvovirus sykdom (basert pa stamme 154) og
luftveisinfeksjon forarsaket av hundens adenovirus type 2, hvor disse er godkjent, og inaktiverte
vaksiner i Nobivac serien mot hundens leptospira forarsaket av alle eller noen av de fglgende
serovarer: L. interrogans serogruppe Canicola serovar Canicola, L. interrogans serogruppe
Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni, L. interrogans serogruppe Australis serovar Bratislava og
L. kirschneri serogruppe Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang.

Det finnes sikkerhetsdata som viser at denne vaksinen kan gis pa samme dag som, men ikke blandes
med, den bivalente valpevaksinen i Nobivac-serien som inneholder hundens parvovirus stamme 630a.
Effekt av denne vaksinen etter samtidig bruk er ikke undersgkt. Veterinzren ma derfor ta dette med i
beregningen nar det bestemmes a gi preparatene til samme tid, selv om sikkerhet ved samtidig bruk er
vist.

I sveert sjeldne tilfeller kan det oppsta forbigaende akutte overfglsomhetsreaksjoner, nar dette
preparatet brukes sammen med andre vaksiner.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedragrende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater enn de som er nevnt ovenfor. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om
denne vaksinen skal brukes far eller etter andre preparater.

Dersom antibiotikabehandling gis innen en uke etter vaksinasjon, bar vaksinasjonen gjentas etter at
antibiotikabehandlingen er avsluttet.

Overdosering:
Etter en 10 ganger overdose av vaksinen er det observert, spesielt hos veldig unge valper, symptomer

pa gvre luftveissykdom, inkludert gye- og neseflod, faryngitt, nysing og hosting. Disse symptomene
startet dagen etter vaksinasjon og har veert sett i opptil 4 uker etter vaksinasjon.

Relevante uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt suspensjonsvaske anbefalt for bruk sammen med
dette preparatet.

7. Bivirkninger



Hund:

Sveert vanlige Utflod fra nese?,

(> 1 dyr / 10 behandlede dyr): utflod fra gyne’.

Vanlige Nysing?, hoste’.

(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Sveert sjeldne Hvesing'.

(< 1dyr/10 000 behandlede dyr, Slgvhet (apati).

inkludert isolerte rapporter): Oppkast.
Overfglsomhetsreaksjon, anafylaktisk-type (allergisk)
reaksjon?,
immunmediert hemolytisk anemi (lavt niva av rgde
blodceller),

immunmediert trombocytopeni (redusert antall blodplater),
immunmediert polyartritt (inflammasjon i ledd).

!Primert observert hos svart unge mottakelige valper. Symptomene er vanligvis milde og forbigaende, men kan
i enkelte tilfeller vare i opptil fire uker. Hos dyr som viser mer alvorlige symptomer kan egnet
antibiotikabehandling veere ngdvendig.

2 Slik reaksjon kan utvikle seg til en mer alvorlig tilstand, som kan veere livstruende. Dersom slik reaksjon
oppstar, skal egnet behandling gis umiddelbart.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veterineer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsfaringstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt.

Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet.

8. Dosering for hver malart, tilfarselsvei(er) og tilfarselsmate

Nasal bruk.
Administrer 1 dose & 0,4 ml per dyr.
Rekonstituer 1 hetteglass med vaksine med 1 hetteglass med suspensjonsvaeske.

Vaksinasjonsskjema:

Hundene bgr vaere minst 3 uker gamle. Nar denne vaksinen administreres samtidig (det vil si ikke
blandet) med en annen vaksine i Nobivac serien, som angitt i avsnitt «Szrlige advarsler», ma hundene
ikke veere yngre enn minimumsalderen anbefalt for den andre Nobivac vaksinen.

Uvaksinerte hunder ber gis en dose minst 3 uker far perioden for antatt smitterisiko, for eksempel
midlertidig kennelopphold, for & oppna beskyttelse mot begge vaksine agens. For & oppna beskyttelse
mot Bordetella bronchiseptica bar uvaksinerte hunder fa dosen minst 72 timer for perioden for antatt
smitterisiko (se ogsa avsnitt «Sarlige advarsler»).

Avrlig revaksinering.

9. Opplysninger om korrekt bruk

La den sterile suspensjonsvaesken oppna romtemperatur (15 °C — 25 °C). Rekonstituer lyofilisatet med
suspensjonsvaesken under aseptiske forhold. Rist hetteglasset godt etter tilfarsel av



http://www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

suspensjonsveesken. Trekk vaksinen opp i sprayten, fjern kanylen og administrer 0,4 ml inn i et
nesebor direkte fra tuppen av sproyten.
Den rekonstituerte vaksinen er en off-white eller gulaktig farget suspensjon.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten etter Exp. Utlgpsdatoen er
den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter rekonstitusjon i fglge bruksanvisningen: 1 time.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &

beskytte miljget.

Sper veteringren hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er ngdvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfgringstillatelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsfaringstillatelseshummer: 07-4878

Pakningsstgrrelser:

Papp- eller plastesker med

- 5x 1 dose vaksine og suspensjonsvaske
- 25 x 1 dose vaksine og suspensjonsvaske

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
11.01.2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfaringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:
MSD Animal Health Norge AS

Thormghlensgate 55

5006 Bergen

TIf: 55 54 37 35




