PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Nobivac DHPPi vet. kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetté varten, suspensio koiralle

2. Koostumus

Yksi annos (1 ml) kdyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Elavid, heikennettyja koiran penikkatautiviruksia (CDV), kanta Onderstepoort 4,0-6,1 logio TCIDs
Eléavid, heikennettyja koiran adenoviruksia (CAV2), kanta Manhattan LVP3 4,0-7,5 logio TCIDs
Eléavi&, heikennettyja koiran parvoviruksia (CPV), kanta 154 7,0-8,3 logio TCIDs

Eléavia, heikennettyja koiran parainfluenssaviruksia (CPiV), kanta Cornell 5,5-7,3 logio TCIDso.
Kuiva-aine, kylmékuivattu: luonnonvalkoinen tai kermanvarinen pelletti.

Liuotin: kirkas, variton liuos.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Koira

4. Kayttdaiheet

Koirien aktiivinen immunisointi penikkatautia, tarttuvaa maksatulehdusta ja parvovirusinfektiota seké
adeno- ja parainfluenssavirusten aiheuttamia hengitystieinfektioita vastaan.

Immuniteetin kehittyminen: CDV, CAV2 ja CPV: 1 viikko rokotuksesta; CPi: 4 viikkoa.
Immuniteetin kesto: CDV, CAV2 ja CPV: 3 vuotta, CPi: Immuniteetin kestoa ei ole osoitettu, mutta
koirilla, joille annettiin tehosterokotus vuoden kuluttua ensimmaisesta rokotuksesta, todettiin
kuitenkin anamnestinen vaste.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Koiria ei saa altistaa tarpeettomalle infektioriskille ensimmaisen viikon aikana rokotusohjelman
paattymisen jalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny vélittomésti 1a&kérin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntip&allys.




Tiineys:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

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

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

Kun valmistetta annetaan yhdessa leptospiroosirokotteen kanssa, voidaan havaita lievad ja ohimenevaa
ruumiinldmmaon nousua (< 1°C) muutama paiva rokotuksen jalkeen. Jotkut pennut voivat olla
vahemman aktiivisia ja/tai niiden ruokahalu voi olla heikentynyt. Pientd ohimenevéaa turvotusta (< 4
cm), joka voi ajoittain olla kiinteé ja kivulias palpoitessa, voi esiintya injektiokohdassa. Turvotus joko
haviaa tai selvésti vahenee 14 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

Kun yhteiskayttoon liittyy Nobivac DHPPI ja leptospiroosirokotteen yliannostus, voidaan chimenevia
paikallisreaktioita, kuten epatarkkarajaista tai kiinteda turvotusta halkaisijaltaan 1-5 cm havaita.
Yleensa namaé haviavat 5 viikon kuluessa, tosin joskus turvotuksen kokonaan havidminen kestaa
pidempaéan.

Taman rokotteen sisaltdmien koiran penikkatauti-, adeno- ja parvoviruskomponenttien turvallisuus- ja
tehotietojen perusteella tétd rokotetta voidaan annostella samanaikaisesti Nobivac -sarjan Bordetella
bronchiseptica -bakteeria vastaan tarkoitetun inaktivoidun rokotteen kanssa. Valmisteita ei saa
kuitenkaan sekoittaa kesken&an.

Kun tatéd rokotetta annetaan yhdessé Nobivac-sarjan Bordetella bronchiseptica -bakteeria vastaan
tarkoitetun inaktivoidun rokotteen kanssa, osoitettu vasta-ainevaste tdmén rokotteen koiran
parainfluenssakomponentille on sama kuin annosteltaessa rokote yksinadan.

Kun Nobivac DHPPI -rokotetta kéytetdan jonkin muun kuin yll& mainitun rokotteen kanssa,
vahimmaisrokotusika taytyy olla vahintadn pienin kyseessa olevien rokotteiden
valmisteyhteenvedoissa mainittu ika.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden kuin yll& mainittujen eldinldékkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syysta paatos rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden
antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Ei erityisia oireita kymmenkertaisella annoksella.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden elainldakkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkkeen kanssa toimitettua
liuotinta ja lukuun ottamatta ylempé&na mainittuja Nobivac-rokotteita (maissa, joissa nailla rokotteilla
on myyntilupa).

7. Haittatapahtumat

Koira:



Hyvin harvinainen Injektiokohdan turvotus!

(< 1 el&in 10 000 hoidetusta Ruumiinlammaonnousu?, voimakas vasymys
elaimesta, yks!tta|§et HImoitukset Koordinaatiovaikeuksia, vapina
mukaan luettuina):

Oksentelu, ripuli
Hengenahdistus

Yliherkkyysreaktio (anafylaksia, kasvojen turvotus,

kutina)®.

! Pienta ja ohimenevaa (< 5 mm), joka voi toisinaan olla kova ja kivulias tunnusteltaessa. Yleensé
vastaava turvotus on joko havinnyt tai selvésti pienentynyt 14 vuorokauden kuluttua rokotuksesta.

2Ohimenevaa.

® Tallainen reaktio voi kehittyd vakavammaksi tilaksi (anafylaksia), joka voi olla henkeé uhkaava.
Mikali tallaisia reaktioita ilmenee, suositellaan asianmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielta, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldainlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle k&yttamalla tdmén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta: {kansallisen jarjestelméan
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Yksi annos (1 ml) kayttokuntoon saatettua rokotetta annetaan injektiona ihon alle.

Yksi annos on 1 ml riippumatta koiran idsté ja koosta.

Annos kylmékuivattua rokotetta liuotetaan yhteen ampulliin liuotinta tai yhteen annokseen Nobivac
Rabies -rokotetta.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus:

8 viikon iéssa ja uusintarokotus 4 viikon kuluttua perusrokotuksesta tai yksi rokotus 12 viikon idssa tai
vanhempana.

Tehosterokotus:

Pysyva immuniteetti penikkatauti-, adeno- ja parvoviruksia vastaan varmistetaan antamalla
yllapitorokotus 3 vuoden vélein ja parainfluenssaa vastaan antamalla rokotus vuosittain.

Rokotussuositus: Tartuntavaarassa olevat pennut rokotetaan ensimmaisen kerran 6 viikon iassa ja
tehosterokotukset annetaan 8 ja 12 viikon idssa.

Kayttokuntoon saatettu valmiste: vaaleanpunainen tai lahes vaaleanpunainen suspensio.

9. Annostusohjeet

Rokote on kéytettdva valittomasti liuottamisen jalkeen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet



Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kaytettava heti.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. N&diden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 13483

Pakkauskoot:

Pahvi- tai muovipakkauksessa 5 x 1 annosta: 5 injektiopulloa kuiva-ainetta + 5 injektiopulloa liuotinta.
Pahvi- tai muovipakkauksessa 25 x 1 annosta: 25 injektiopulloa kuiva-ainetta + 25 injektiopulloa
liuotinta

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
23.4.2024

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@merck.com

Puh: 010 2310 750

Lisétietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info_ah_finland@merck.com

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Nobivac DHPPI vet. frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension for hund

2. Sammanséttning

En dos (1 ml) av fardigberett vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Levande, forsvagat valpsjukevirus (CDV), stam Onderstepoort 4,0-6,1 logio TCIDsg
Levande, forsvagat hundadenovirus (CAV2), stam Manhattan LVP3 4,0-7,5 logio TCIDso
Levande, férsvagat hundparvovirus (CPV) stam 154 7,0-8,3 logio TCIDso

Levande, forsvagat hundparainfluensavirus (CPiV), stam Cornell 5,5-7,3 logio TCIDs
Frystorkat pulver: naturvit eller graddfargad pellet.

Spadningsvétska: klar, farglds 16sning.

3. Djurslag

Hund

4.  Anvandningsomraden

Aktiv immunisering av hund mot valpsjuka, smittosam hepatit och parvovirusinfektioner samt
luftvagsinfektioner fororsakade av adeno- eller parainfluensavirus.

Immunitetens insattande ar en vecka mot CDV, CAV2 och CPV komponenterna och fyra veckor mot
Cpi komponenten.

Immunitetens varaktighet ar tre a&r mot CDV, CAV2 och CPV komponenterna och ett ar mot Cpi
komponenten.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Hundar far inte utsattas for onddig infektionsrisk under den forsta veckan efter att
vaccinationsschemat avslutats.

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

Dréktighet:
Kan anvéndas under dréktighet.



Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:

Data avseende sékerhet och effekt (virusutséndring) visar att detta vaccin kan blandas och
administreras med Nobivac Rabies — vaccin och inaktiverade vacciner i Nobivac serien mot leptospiros
hos hund 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 och L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang.

Information bor inhamtas fran produktresuméerna for berérda Nobivac-vacciner fore anvandning av
vacciner som har blandats med varandra. Vid blandning med Nobivac leptospirosvaccin vid arlig
revaccination, har det visats att det anamnestiska antikroppssvaret av den injicerbara
parainfluensaviruskomponenten inte stors.

Vid samtidig administrering med leptospirosvaccin kan en lindrig och 6vergaende forhojning i
kroppstemperaturen (<1 °C) noteras nagra dagar efter vaccinering. En del av valparna kan vara
mindre aktiva och/eller de kan ha nedsatt aptit. Vid injektionsstallet kan det forekomma lindrig
overgaende svullnad (< 4 cm), som tidvis kan vara hard och smértsam vid palpation. En dylik svullnad
forsvinner eller minskar méarkbart inom 14 dagar efter vaccinationen.

Vid administrering av blandade Gverdoser av Nobivac DHPPi och leptospirosvaccin kan 6vergaende
lokala reaktioner, sa som diffus eller fast svullnad pa 1-5 cm, noteras. Oftast forsvinner dessa inom 5
veckor, i vissa fall kan det dock ta langre tid forran hela svullnaden férsvinner.

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin mot valpsjukevirus, hundadenovirus och
hundparvovirus kan administreras vid samma tidpunkt som men inte blandas med det inaktiverade
vaccinet mot Bordetella bronchiseptica som ingar i Nobivac-serien.

Nér detta vaccin administreras tillsammans med det inaktiverade vaccinet i Nobivac-serien mot
Bordetella bronchiseptica, ar antikroppssvarsdata fér den levande viruskomponenten for
hundparainfluensa detsamma for detta vaccin som nar vaccinet administreras enskilt.

Da Nobivac DHPPi anvands samtidigt med nagot annat av de ovan namnda vaccinen bor
minimialdern for varje enskilt vaccin beaktas sa att hunden vid vaccineringen ar ldre &an eller lika
gammal som den lagsta aldern namnd for de individuella vaccinen.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda detta vaccin
fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga sédrskilda symptom efter en tiofaldig dos.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, férutom med spadningsvatskor som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel och férutom de andra Nobivac-vacciner som ndmns
ovan (i lander ddr dessa vacciner dr godkanda).

7. Biverkningar

Hund:
Mycket séllsynta Svullnad vid injektionsstallet
(farre @n 1 av 10 000 behandlade Forhojd kroppstemperatur?, svar trotthet (letargi)

djur, enstaka rapporterade handelser

i Ataxi, tremor
inkluderade): taxi, tremo

Krakningar, diarré




Andningssvarigheter (dyspné)

Overkanslighetsreaktion (anafylaxi, ansiktsodem, klada
(pruritus))®

! Liten och 6vergaende (< 5 mm), som ibland kan vara hard och 6mmande vid palpation. Vanligtvis
har motsvarande svullnad antingen férsvunnit eller klart minskat 14 dagar efter vaccinationen.

2 Overgaende.

% En sadan reaktion kan utvecklas till ett allvarligare tillstdnd (anafylaxi) som kan vara livshotande.
Om sadana reaktioner uppstrader rekommenderas lamplig behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

En dos (1 ml) av fardigberedd vaccin ges som en subkutan injektion.

Dosen dr 1 ml oavsett hundens alder eller storlek. 1 dos frystorkat vaccin upploses med 1 ampull
spadningvatska eller med 1 dos Nobivac Rabies.

Vaccinationsschema

Grundvaccination:

vid 8 veckors alder och darpafoljande revaccination efter 4 veckor eller en vaccination vid 12 veckos
alder eller senare.

Revaccination:

Permanent immunitet mot valpsjuke-, adeno- och parvovirus uppnas genom revaccinering med 3 ars
mellanrum och mot parainfluensavirus genom arlig revaccinering.

Vaccinationsrekommendation: Valpar som Iéper risk for smitta vaccineras en forsta gang vid 6
veckors alder. Revaccination ges sedan vid 8 och 12 veckors alder.

Fardigberett vaccin: ljusrdd till ndstan ljusrdd suspension.

9. Rad om korrekt administrering

Fardigtstéllt vaccin skall anvandas omedelbart efter uppldsning.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ] frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa ytterforpackningen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.



12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 13483

Férpackningsstorlekar:

Kartong eller plaststrag innehallande 5 x 1 doser: 5 injektionsflaskor av pulver och 5 injektionsflaskor
av spadningsvétska.

Kartong eller plaststrag innehallande 25 x 1 doser: 25 injektionsflaskor av pulver och 25
injektionsflaskor av spadningsvétska.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
23.4.2024

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@merck.com

Tel: 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.


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

