Lakemedelsverket 2014-02-03

PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Parvo live vet., pulver och vitska till injektionsvéatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv(a) substans er:

1 injektionsflaska pulver (1 dos = 1 ml) innehaller: levande, forsvagat hundparvovirus (CPV) stam
154 >107° TCIDs,.

Hjalpamnen:

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvatska, suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund.

4.2  Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av hundar (&ven unga valpar) mot sjukdom orsakad av parvovirusinfektion.
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Séarskilda varningar

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet
till djur

Ej relevant.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En diffus svullnad, upp till 5 mm i diameter kan ses vid injektionsstéllet. Denna svullnad kan ibland vara
hard och 6mmande och kvarsta upp till tre dagar efter vaccination.

| sallsynta fall kan en 6vergaende forhojning av kroppstemperatur och/eller en Gvergaende akut
Overkanslighetsreaktion (anafylaxi) forekomma kort efter vaccination som inkluderar symtom som letargi,
ansiktsédem, pruritus, dyspné, krékningar, diarré eller kollaps.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Kan ges till draktiga och lakterande djur.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Nobivac Lepto vet. alternativt Nobivac L4 och/eller Nobivac Rabies vet. kan anvandas till att 16sa det
frystorkade Nobivac Parvo live vet. Information saknas nar det galler effekten av samtidig anvéndning av
andra vacciner. Andra vacciner bor undvikas tva veckor fore och efter vaccination med Nobivac Parvo
live vet.

Data avseende sakerhet och effekt finns tillgangliga for att detta vaccin kan blandas och administreras med
inaktiverade vacciner i Nobivac-serien mot rabies och hundleptospiros orsakad av alla eller nagra av
féljande 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.

Data avseende sdkerhet och effekt saknas da detta vaccin anvands med nagot annat veterinarmedicinskt
lakemedel an med de som namns ovan. Ett beslut om anvéandning av detta vaccin fore eller efter nagot
annat veterinarmedicinskt lakemedel maste darfor tas fran fall till fall.

Maternal immunitet kan stora antikroppsutvecklingen.
4.9 Dos och administreringssatt

Vaccinet skall injiceras subkutant, omedelbart efter upplésning med spadningsvatskan. Dosen &r 1,0 ml
oavsett alder och storlek.

Grundvaccination: En vaccination fr.o.m. 13 veckors alder.

Da tidigare vaccinationsskydd av valpar mot sjukdom orsakad av infektion med hundens parvovirus
efterstravas, ges en forsta vaccination fr.o.m. 6 veckors alder foljd av en andra vaccination vid tidigast 10
veckors alder.

Revaccination: En skyddande immunitet uppréatthalles darefter genom revaccination med 2-3 ars intervall.

En flaska med pulver uppldses i en flaska med spadningsvétska.
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4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)
Inga sdrskilda symptom har noterats efter 10-faldig 6verdos.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Levande virala vacciner fér hund. ATCvet-kod: QI07ADO01.

Vaccinet utgores av frystorkat, levande, avirulent, homologt parvovirus (stam CPV 154) minst 1070
TCIDs, per dos, framstallt genom odling pa lungfibroblastceller fran katt. Den patenterade virusstammen
(CPV 154) har relativt god formaga att replikera trots narvaro av maternal immunitet och ger darfor den
unga valpen skyddande immunitet mot parvovirusinfektion.

En skyddande immunitet uppnas i allmanhet inom 10 dagar efter vaccination. Efter en vaccination utférd
vid 13 veckors alder har skyddande antikroppstitrar demonstrerats efter 32 manader mot sjukdom orsakad
av hundens parvovirus.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

1 injektionsflaska spadningsvatska innehaller: Fosfatbuffrad I16sning 1 ml.

6.2 Inkompatibiliteter

Andra vacciner &n Nobivac Lepto vet. alternativt Nobivac L4 och/eller Nobivac Rabies vet. bor undvikas
tva veckor fore och efter vaccination med Nobivac Parvo live vet.

6.3 Hallbarhet

2ar.
Fardigstallt vaccin skall anvandas inom 1 timme.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pulver: Flaska av hydrolytisk typ | (Ph.Eur.) glas, forsluten med en halogenbutylgummipropp och
forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.

Spadningsvatska: Flaska av glas, typ | (Ph.Eur.), forsluten med en halogenbutylgummipropp och
forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.
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Forpackningsstorlekar:

5 doser; 1x5 (pulver och spadningsvatska).

25 doser;1x25 (pulver och spadningsvétska).

100 doser; 4x25 (pulver och spadningsvatska).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

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

P.O Box 31

5830 AA Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11374

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1991-06-20 / 2006-06-20

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2014-02-03
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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