BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac DP PLUS, frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension for hund (valpar)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (1 ml) fardigblandat vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Levande, forsvagat valpsjukevirus, stam Onderstepoort: 103! — 10%°> TCIDso*
Levande, rekombinant hundparvovirus, stam 630a: 10>! — 1047 TCIDs¢*

* Tissue culture infective dose 50%

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Hydrolyserat gelatin

Pankreasdigererat kasein

Sorbitol

Dinatriumfosfatdihydrat

Spiidningsviitska:

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivétefosfat

Vatten for injektionsvétskor

Frystorkat pulver: Vitaktigt eller krémférgat.

Spéadningsvitska: Klar, farglos 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund (valpar).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av valpar fran 4 veckors alder, for att forhindra kliniska sjukdomstecken och
dodlighet orsakat av infektion med valpsjukevirus och hundparvovirus, samt for att forhindra

virusutsondring efter infektion med valpsjukevirus och hundparvovirus.

Immunitetens inséttande: For valpsjukevirus: 7 dagar.
For hundparvovirus: 3 dagar.

Immunitetens varaktighet: 8 veckor.
3.3 Kontraindikationer

Inga.



3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Mattliga till hoga nivaer av maternala antikroppar mot valpsjukevirus kan minska vaccinets effekt mot
valpsjuka.

Det rekommenderas att valpar vaccineras med detta vaccin vid 6 veckors dlder. I de fall dér det finns
en hog risk for infektion med hundparvovirus och/eller infektion med valpsjukevirus rekommenderas
att valpar vaccineras tidigare, men inte fore 4 veckors &lder. Rutinméssiga vaccinationer med
basvacciner mot valpsjuka, hundparvovirus, infektios hepatit och luftvigssjukdom orsakad av
hundadenovirus typ 2 ska ges enligt anvisningarna i bipacksedeln for dessa vacciner.

Hos vissa valpar kan hundparvovirusets vaccinstam hittas i avforing i upp till 8 dagar efter
vaccination. Ibland kan detta virus spridas till andra hundar eller katter, men utan att orsaka kliniska
sjukdomstecken. Hos katter kan viruset utsondras i upp till 5 dagar och spridas till andra katter, utan
att orsaka nagra sjukdomstecken. Valpsjukevirus sprids inte av vaccinerade valpar.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet'.
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Sillsynta Letargi?.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktion®.

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! Liten, icke-smértsam svullnad (< 1 cm i diameter) under den forsta veckan efter vaccination.
Svullnaden gar ner helt inom nagra dagar.

2 Inom 4 timmar efter vaccination.

3 Inkluderande anafylaxi (ibland livshotande). Om sddan reaktion uppstdr, ska limplig behandling ges
utan fordréjning.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet.
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3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sékerhet visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte blandas med
vaccin for nasal administrering i Nobivac-serien, innehallande komponenterna Bordetella
bronchiseptica och hundens parainfluensavirus. Effekt vid samtidig anvandning har inte testats. Darfor
bor veterindren ta hénsyn till detta vid beslut om samtidig administrering, &ven om sikerheten vid
samtidig anvéndning har visats.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom det likemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda vaccinet
fore eller efter ett annat lakemedel maste dérfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.

Administrera en dos (1 ml) till valpar frén 4 veckors élder.

Bered det frystorkade vaccinet i injektionsflaskan med den medfdljande spadningsvitskan.
Sikerstéll att det frystorkade pulvret &r fullstédndigt blandat fére anvéndning.

Administrera hela innehallet i injektionsflaskan.

Férdigblandat vaccin: Rosaaktig eller rosafargad suspension.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga andra biverkningar &n de som ndmns i avsnitt 3.6 observerades efter administrering av en
tiofaldig 6verdos av vaccinet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07ADO3.

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet hos valpar mot infektion av hundparvovirus och valpsjuka.
Maternala antikroppar mot hundparvovirus stor inte effekten av detta vaccin. Immunitet mot
valpsjukevirus erhélls hos valpar vid 4 veckors &lder med laga till méttliga nivaer av maternala
antikroppar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel forutom med spadningsvétskan som tillhandahalls for
anvindning tillsammans med detta likemedel.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning (frystorkat pulver): 2 ar.
Hallbarhet i odppnad forpackning (spadningsvitska): 4 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver:

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Transporteras vid hogst 30 °C.
Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Spédningsvitska:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Injektionsflaska typ I av klart glas, om 1 dos, forsluten med en gummipropp av klorbutyl och en
aluminiumkapsyl.

Spéadningsvitska:
Injektionsflaska typ I av klart glas, om 1 ml, férsluten med en gummipropp av klorbutyl och en
aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
- Plasttrdg med 5 x 1 endosflaska vaccin och 5 flaskor innehallande 1 ml spadningsvétska.

- Plasttrdg med 25 x 1 endosflaska vaccin och 25 flaskor innehallande 1 ml spadningsvétska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/265/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 09/12/2020.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/YYYY}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

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



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAYV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

ASK
Plasttrag med 5 x 1 endosflaskor vaccin och 5 x 1 ml flaskor med spadningsvitska
Plasttrag med 25 x 1 endosflaskor vaccin och 25 x 1 ml flaskor med spddningsvitska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac DP PLUS, frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (1 ml) innehaller:
Levande, forsvagat valpsjukevirus, stam Onderstepoort: 10! — 10%5 TCIDso*
Levande, rekombinant hundparvovirus, stam 630a: 10>! — 1047 TCIDs¢*

3. FORPACKNINGSSTORLEK

5 x 1 dos vaccin inklusive 1 ml spaddningsvétska
25 x 1 dos vaccin inklusive 1 ml spddningsvéatska

| 4. DJURSLAG

Hund (valpar)

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvdndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Efter beredning ska ldkemedlet anvdndas inom 30 minuter.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Transporteras vid hogst 30 °C.
Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/265/001 (5 x 1 dos; 5 x 1 ml)
EU/2/20/265/002 (25 x 1 dos; 25 x 1 ml)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FLASKA MED VACCIN (FRYSTORKAT PULVER - 1 dos)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac DP PLUS a E

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1 dos
Levande, forsvagat valpsjukevirus.
Levande, rekombinant hundparvovirus.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FLASKA MED SPADNINGSVATSKA (1 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spédningsvitska till Nobivac DP PLUS a E

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1 dos

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Nobivac DP PLUS, frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension for hund (valpar)
2. Sammansittning

Varje dos (1 ml) fardigblandat vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Levande, forsvagat valpsjukevirus, stam Onderstepoort: 10! — 10%5 TCIDso*

Levande, rekombinant hundparvovirus, stam 630a: 103! — 10%7 TCIDs¢*

* Tissue culture infective dose 50% (méngden virus som krévs for att infektera 50 % av
cellodlingarna)

Frystorkat pulver: Vitaktigt eller kraimfargat.
Spédningsvitska: Klar, farglos 10sning.
3. Djurslag

Hund (valpar).

4. Anvindningsomriden
For aktiv immunisering av valpar frén 4 veckors alder, for att forhindra sjukdomstecken och dodlighet
orsakat av infektion med valpsjukevirus och hundparvovirus, samt for att férhindra virusutsondring

efter infektion med valpsjukevirus och hundparvovirus.

Immunitetens inséttande: For valpsjukevirus: 7 dagar.
For hundparvovirus: 3 dagar.

Immunitetens varaktighet: 8 veckor.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Mattliga till hdga nivaer av maternala antikroppar (antikroppar frdn modern) mot valpsjukevirus kan
minska vaccinets effekt mot valpsjuka.

Det rekommenderas att valpar vaccineras med detta vaccin vid 6 veckors alder. I de fall dér det finns
en hog risk for infektion med hundparvovirus och/eller infektion med valpsjukevirus rekommenderas
att valpar vaccineras tidigare, men inte fore 4 veckors alder. Rutinméssiga vaccinationer med
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basvacciner mot valpsjuka, hundparvovirus, infektios hepatit och luftvigssjukdom orsakad av
hundadenovirus typ 2 ska ges enligt anvisningarna i bipacksedeln for dessa vacciner.

Hos vissa valpar kan hundparvovirusets vaccinstam hittas i avforing i upp till 8 dagar efter
vaccination. Ibland kan detta virus spridas till andra hundar eller katter, men utan att orsaka
sjukdomstecken. Hos katter kan viruset utsondras i upp till 5 dagar och spridas till andra katter, utan
att orsaka nagra sjukdomstecken. Valpsjukevirus sprids inte av vaccinerade valpar.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Data avseende sdkerhet visar att detta vaccin kan ges samma dag som men inte blandas med vaccin for
nasal anvindning (i nosen) i Nobivac-serien, innehallande komponenterna Bordetella bronchiseptica
och hundens parainfluensavirus. Effekt vid samtidig anvéndning har inte testats. Darfor bor
veterindren ta hansyn till detta vid beslut om samtidig anvéndning, &ven om sdkerheten vid samtidig
anvindning har visats.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin néir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom det likemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda vaccinet
fore eller efter ett annat likemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga andra biverkningar &n de som nédmns i avsnitt "Biverkningar” observerades efter en tiofaldig

Overdos av vaccinet.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat l&kemedel férutom med spadningsvitskan som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet'.
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Sillsynta Trotthet (letargi)>.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sdllsynta Overkinslighetsreaktion®.

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! Liten, icke-smértsam svullnad (< 1 cm i diameter) under den forsta veckan efter vaccination.
Svullnaden gér ner helt inom nagra dagar.

2 Inom 4 timmar efter vaccination.

3 Inkluderande anafylaxi (en allvarligare dverkinslighetsreaktion som kan vara livshotande).

Om sadana reaktioner uppstar ska lamplig behandling ges utan fordréjning.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

For anvéndning under huden.

Ge en dos (1 ml) till valpar fran 4 veckors alder.

Bered det frystorkade vaccinet i injektionsflaskan med den medf6ljande spadningsvéatskan.

Ge hela innehallet i injektionsflaskan.

Férdigblandat vaccin: Rosaaktig eller rosafargad suspension.

9. Rad om korrekt administrering

Sékerstall att det frystorkade pulvret &r fullsténdigt blandat fére anvéndning.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Frystorkat pulver: Forvaras i kylskép (2 °C - 8 °C). Transporteras vid hogst 30 °C. Féar ej frysas.
Skyddas mot ljus.
Spadningsvitska: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgadngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med lédkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
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EU/2/20/265/001-002

Forpackningsstorlekar:
- Plasttrag med 5 x 1 endosflaska vaccin och 5 flaskor innehallande 1 ml spadningsvétska.
- Plasttrag med 25 x 1 endosflaska vaccin och 25 flaskor innehallande 1 ml spddningsvétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast lindrades
{DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning, tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederldnderna

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339
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island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvnpog Sverige

TnA: + 30210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Ovrig information

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet hos valpar mot infektion av hundparvovirus och valpsjuka.
Maternala antikroppar mot hundparvovirus stor inte effekten av detta vaccin. Immunitet mot
valpsjukevirus erhélls hos valpar vid 4 veckors alder med laga till mattliga nivaer av maternala
antikroppar.
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