RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Pi, sustesuspensiooni llofilisaat ja lahusti koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (1 ml) manustamiskalblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:

Toimeaine:
Koerte paragripiviirus, tiivi Cornell, ndrgestatud elusviirus: > 5,5 logio ja < 7,3 logio TCIDso"

*TCIDso = keskmine koekultuuri nakatav annus

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Liofilisaat

Sorbitool

Zelatiin

Pankrease ensulimidega téddeldud kaseiin

Dinaatriumfosfaatdehtidraat

Sustevesi

Lahusti

Dinaatriumfosfaatdihiidraat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Sustevesi

Luofilisaat: valkjas voi kreemikas pellet.
Lahusti: selge vérvitu lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Koerte aktiivseks immuniseerimiseks alates 8 nadala vanusest, et vahendada koerte paragripi
pohjustatud kliinilisi tunnuseid ja viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: 4 nédalat parast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: ei ole tdestatud, kuid koertel, keda on kordusvaktsineeritud 1 aasta parast
baasvaktsineerimist, on taheldatud anamnestilist immuunvastust.



3.3 Vastundidustused

Ei ole.

3.4 Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Kdigil vaktsineeritud koertel ei saavutata kaitsvat antikehade tiitrit.

Maternaalsed antikehad vdivad vaga noortel loomadel takistada vaktsineerimisel immuunvastuse
tekkimist, seetBttu on viimane annus soovitatav manustada 10 nadala vanuselt voi hiljem.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Koer:

Vaga harv Ebamugavustunne!
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(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud Silstekaha turse

loomast, kaasa arvatud tksikjuhud): Ulitundlikkusreaktsioon®

! Ststimise ajal.

2 Kuni 5 mm labimddduga hajus turse, mis vib monikord olla kdva ja valulik ning pusida kuni kolm
péeva parast sisti.

8 Anafiilaktilise reaktsiooni korral alustada viivitamata sobivat ravi, naiteks manustada adrenaliini.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil
Tiinus

Selle vaktsiini ohutus tiinuse ajal on tBestatud neil koertel, keda on enne tiinestumist vaktsineeritud
Nobivac sarja Pi vaktsiiniga.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed (viiruse eritumise kohta) néitavad, et seda vaktsiini v6ib
segada ja manustada koos Nobivac sarja inaktiveeritud vaktsiinidega koerte leptospiroosi vastu, mille
tekitajateks on kdik vdi moni jargnevatest serotuitipidest: L. interrogans serogrupp Canicola serotlip
Canicola, L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serotiitip Copenhageni, L. interrogans
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serogrupp Australis serotuilip Bratislava ja L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serotuip
Bananal/Liangguang.

Enne koos manustamist tuleb lugeda vastavate Nobivac vaktsiinide ravimiinfot. On kindlaks tehtud, et
iga-aastasel kordusvaktsineerimisel ei méjuta Nobivac leptospiroosi vaktsiiniga segamine sustitava
koerte paragripi viiruse komponendi poolt tekitatavat anamnestilist immuunvastust.

Pérast koos leptospiroosi vaktsiiniga manustamist v8ib mone paeva jooksul parast vaktsineerimist
tekkida kerge ja mooduv kehatemperatuuri tous (< 1 °C) ning monel kutsikal voib téheldada aktiivsuse
ja/voi soogiisu viahenemist. Siistekohal vaib tdheldada vdikest mooduvat turset (< 4 cm), mis vOib
palpeerimisel olla mdnikord kdva ja valulik. Sellised tursed kaovad v&i vahenevad margatavalt

14. péevaks parast vaktsineerimist.

Parast selle vaktsiini (ileannuse ja Nobivac sarja leptospiroosi vaktsiinide tleannuse manustamist
segatuna voib tdheldada modduvaid paikseid reaktsioone, nagu 1-5 cm labim6dduga hajus kuni kdva
turse. Tavaliselt ei pusi need kauem kui 5 nadalat, kuid mdnel juhul vGib nende téielikuks kadumiseks
veidi kauem aega kuluda.

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini vBib segada ja manustada
koos Nobivac sarja inaktiveeritud marutaudivaktsiiniga v8i inaktiveeritud marutaudi- ja
leptospiroosivaktsiiniga. Parast koos marutaudi komponenti sisaldava vaktsiiniga manustamist vGib
kuni 3 n&dala jooksul pérast vaktsineerimist tdheldada médduvaid paikseid reaktsioone, nagu 1-4 cm
1abimddduga hajusad kuni kdvad tursed. Need tursed vdivad olla valulikud kuni 3 péeva pérast
manustamist.

Olemasolevad ohutuse andmed nditavad, et seda vaktsiini v8ib manustada samal péeval, aga mitte
kokku segatuna Nobivac sarja inaktiveeritud Bordetella bronchiseptica vaktsiiniga.

On ndidatud, et selle vaktsiini manustamisel koos Nobivac sarja inaktiveeritud Bordetella
bronchiseptica vaktsiiniga on selle vaktsiini tekitatud antikeha-vastus sama kui selle vaktsiini
manustamisel Uksikult.

Kui seda vaktsiini kasutatakse koos mdne eelnevalt nimetatud Nobivac sarja vaktsiiniga, peab koertel
arvestama mdolema vaktsiini minimaalset vaktsineerimisvanust, et koerad oleksid vaktsineerimise ajal
vahemalt mdlema vaktsiini minimaalses vaktsineerimisvanuses v6i vanemad.

Andmed antud vaktsiini sobivuse kohta selle kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega puuduvad,
vdlja arvatud eespool nimetatud vaktsiinidega. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi
parast tkskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Kilmkuivatatud vaktsiini manustamisk@lblikuks muutmiseks tuleb kasutada 1 ml lahustit v6i 1 ml
(1 annus) inaktiveeritud vaktsiini, mida on mainitud 18igus 3.8.

Manustada Uks annus (1 ml) manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini subkutaanse sistina. Vaktsiini
manustamiseks tuleb kasutada steriilseid vahendeid.

Vaktsineerimisskeem
- Baasvaktsineerimine:
«  Enne 12 nadala vanuseks saamist:
Kaks vaktsineerimist, mélemal korral ks annus: esimene vaktsineerimine alates 8 nadala
vanusest ja teine vaktsineerimine 2—4 néadalat parast esimest.
«  Alates 12 nadala vanusest:
Uks vaktsineerimine, iks annus looma kohta.
- Kordusvaktsineerimine:
Uks annus igal aastal.




Manustamisk@lblikuks muudetud vaktsiin: roosakas vOi roosa suspensioon.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Péarast vaktsiini kiimnekordse tleannuse manustamist ei taheldatud muid kdrvaltoimeid, kui on
nimetatud 18igus 3.6. Turse v6ib Gleannustamisel olla valulikum ja plsida kauem.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCuvet kood: QI07ADO8.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, valja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga, vdi mdne teise 16igus 3.8 nimetatud Nobivac sarja kuuluva koerte vaktsiiniga
(piirkondades, kus need on kasutamiseks lubatud).

5.2  Kbolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat temperatuuril 2 °C ... 8 °C (pdrast tootja poolt kuni
29 kuud hoiustamist temperatuuril —20 °C).

Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: kasutada 30 minuti jooksul.
Lahusti kdlblikkusaeg: 4 aastat.
5.3  Sailitamise eritingimused

Luofilisaat

Hoida killmkapis (2 °C ... 8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

Enne kasutamist tuleb ravimi kiilmkapist véljavtmisel olla hoolikas, et véltida pikaajalist voi
korduvat kokkupuudet kdrgema timbritseva temperatuuriga.

Lahusti
Sailitamisel hoida luofilisaadist eraldi temperatuuril kuni 25 °C.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Liofilisaat

| tidpi hidrolldtilisest klaasist (Ph. Eur.) viaal, mis on suletud halogeenbutlilkummist punnkorgi ja
varvikoodiga alumiiniumkattega.



Lahusti
| tidpi hidroltdtilisest klaasist (Ph. Eur.) viaal, mis on suletud halogeenbututlkummist punnkorgi ja
varvikoodiga alumiiniumkattega.

Pakendi suurused
Papp- voi plastkarp, milles on 5, 10, 25 v6i 50 Gheannuselist viaali.
Lahusti vdib olla pakendatud koos luofilisaadiga voi eraldi.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2328

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27.01.2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

