PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac DHP live vet., frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

1 injektionsflaska frystorkat pulver (=1 dos) innehaller:

Levande, forsvagat valpsjukevirus (CDV) stam Onderstepoort minst 10* TCIDsx
Levande, férsvagat hundadenovirus 2 (CAV2) stam Manhattan LPV3 minst 10* TCIDs,
Levande, forsvagat hundparvovirus (CPV) stam 154 minst 10" TCIDs.

Hjalpamnen :

For fullstandig férteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av hundar mot valpsjuka, hepatit och sjukdom orsakad av parvovirusinfektion.
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.



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 Overgaende forhojning av kroppstemperatur och/eller en overgdende akut
Overkanslighetsreaktion (anafylaxi) férekomma kort efter vaccination som inkluderar symtom som letargi,
ansiktsodem, pruritus, dyspné, krékningar, diarré eller kollaps.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Kan ges till dréktiga och lakterande djur.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt finns tillgngliga 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 sékerhet och effekt finns tillgdngliga for att detta vaccin kan administreras under samma
dag, men ej blandat, med levande vacciner for intranasal anvandning i Nobivac-serien mot kennelhosta
orsakad av Bordetella bronchiseptica och/eller hundparainfluensavirus.

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

Data avseende sékerhet 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.

4.9  Dos och administreringssatt

Vaccinet skall injiceras subkutant omedelbart efter uppldsning med spadningsvétskan.
Dosen ar 1,0 ml oavsett &lder och storlek.

Grundvaccination.

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

Da tidigare vaccinationsskydd efterstravas, ges en forsta vaccination fr.o.m. 6 veckors alder féljd av en
andra vaccination vid tidigast 10 veckors alder.

Revaccination.
En skyddande immunitet mot valpsjuka, HCC och sjukdom orsakad av parvovirus uppratthalles darefter
genom revaccination med 2-3 ars intervall.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)
Inga sérskilda symptom har noterats efter en 10-faldig 6verdos.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Levande virala vacciner fér hund.
ATCvet-kod: QI07ADO02

Vaccinet utgores av frystorkade, levande, avirulenta, homologa stammar av valpsjukevirus (minst 104
TCIDsg per dos), adenovirus (minst 10* TCIDsqg CAV2 per dos) och parvovirus (minst 10” TCIDs, CPV
154 per dos), vilka alla tre framstallts genom odling pa cellinjekultur.

Det kombinerade vaccinet ger upphov till en god antikroppsutveckling mot alla tre viruskomponenterna,
vilken &r fullt utbildad efter 14-21 dagar.

CAV2-stammen uppvisar en mycket hog serologisk korsreaktivitet mot CAV1-stammen. Biologiskt
skiljer sig CAV2 genom en helt annan vévnadstropism &n CAV1. CAV2 forokar sig ej i vaskulart endotel
eller lymforetikular vavnad, utan endast i respirationsepitel. Nagra hornhinnekomplikationer eller
urskiljning av virus via urinen har foljaktligen ej pavisats. Visst skydd mot s k kennelhosta, dér adenovirus
ingar, har visats. CPV 154-stammen har relativt god formaga att bryta igenom maternal immunitet mot
parvovirus eller sjukdom orsakad av parvovirus. Vaccinet ger upphov till ett tillfredsstallande
immunforsvar pa hundar éver 10 veckors alder, som inte befinner sig i inkubationsstadium for endera
sjukdomen.

Efter en vaccination utford vid 13 veckors alder har skyddande antikroppstitrar demonstrerats efter 32
manader avseende sjukdom orsakad av hundens parvovirus.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

1 injektionsflaska spadningsvatska innehaller: Fosfatbuffrad I16sning 1 ml.

6.2 Inkompatibiliteter

Skall ej blandas med andra injektionsvatskor med undantag av vacciner beskrivna under 4.8 .

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Fardigstallt vaccin skall anvandas inom 1 timme.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar



Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Frystorkat pulver: Flaska av hydrolytisk typ I glas, forsluten med en halogenbutylgummipropp och
forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.

Spadningsvatska: Flaska av glas, typ I, forsluten med en halogenbutylgummipropp och férseglad med en
kodad aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

5 doser; 1x5 (pulver och spadningsvatska)

25 doser; 1x25 (pulver och spadningsvatska)

100 doser; 4x25 (pulver och spadningsvétska)

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

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