BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Nobivac Pi vet. frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension fér hund

2. Sammanséttning
Varije dos (1 ml) fardigberett vaccin innehaller:

Aktiv substans:
Hundparainfluensavirus, stam Cornell, levande forsvagat: > 5,5 logio och < 7,3 logio TCIDsg*

* TCIDso = median Tissue Culture Infective Dose (méangden virus som kravs for att infektera 50 % av
cellodlingarna)

Frystorkat pulver: Vitaktig eller kramférgad pellet.
Spadningsvétska: Klar, farglos 10sning.
3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

Aktiv immunisering av hundar fran 8 veckors alder for att minska kliniska tecken pa sjukdom orsakad
av infektion med hundparainfluensavirus och for att minska virusutskiljning.

Immunitetens insattande: 4 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: Har inte faststallts, men ett anamnestiskt svar erhalls hos hundar som
revaccinerats 1 ar efter grundvaccination.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

En skyddande antikroppstiter uppnas inte hos alla vaccinerade hundar.

Eftersom maternala antikroppar (antikroppar fran moderdjuret) kan inverka pa vaccinationssvaret hos
mycket unga djur, bor grundvaccinationens andra dos ges da valpen ar 10 veckor gammal eller &ldre.

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

Dréktighet:
Detta vaccin har visats vara sakert vid anvandning till dréktiga tikar som vaccinerats med Nobivac-

vaccin mot parainfluensa fore draktigheten.



Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Endast for veterinarer:

Data avseende sékerhet och effekt (virusutsondring) visar att detta vaccin kan blandas och
administreras med inaktiverade Nobivac-vacciner mot hundleptospiros orsakad av alla eller nagra 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 innan blandade
vacciner administreras. Vid blandning med Nobivac-vacciner mot hundleptospiros vid arlig
revaccination har det visats att det anamnestiska svaret av den injicerbara hundparainfluensavirus-
komponenten inte stors.

Efter administrering med leptospirosvaccin kan en mild och 6vergaende forhojning av
kroppstemperaturen (< 1°C) upptriada under nagra dagar efter vaccination och vissa valpar kan uppvisa
en aktivitetsnedsattning och/eller minskad aptit. En liten, 6vergaende svullnad (< 4 cm) som ibland ir
hard och smartsam vid palpation, kan observeras vid injektionsstéllet. Sadana svullnader forsvinner
eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

Vid samtidig 6verdosering av detta vaccin i kombination med Nobivac-vaccin mot leptospiros kan
overgaende lokala reaktioner sasom diffusa till fastare svullnader fran 1-5 cm i diameter observeras.
Dessa kvarstar vanligen inte i mer an 5 veckor, men i vissa fall kan det ta lite langre tid innan de
forsvinner helt.

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras tillsammans
med inaktiverat Nobivac-vaccin mot rabies eller inaktiverat Nobivac-vaccin mot rabies och leptospiros
i forekommande fall. Efter administrering med rabiesvaccin kan dvergaende, lokala reaktioner sasom
diffusa till fastare svullnader fran 1-4 centimeter i diameter observeras i upp till 3 veckor efter
vaccinationen. Svullnaderna kan vara sméartsamma i upp till 3 dagar efter vaccinationen.

Data avseende sékerhet visar att detta vaccin kan administreras vid samma tidpunkt som men inte
blandas med det inaktiverade Nobivac-vaccinet mot Bordetella bronchiseptica.

Nér detta vaccin administreras tillsammans med det inaktiverade Nobivac-vaccinet mot Bordetella
bronchiseptica ar antikroppssvarsdata detsamma for vaccinet som nar vaccinet administreras enskilt.

Nar detta vaccin anvands med nagot av de Nobivac-vacciner som ndmns ovan, maste varje vaccins
minimialder for vaccination tas i beaktande sa att hundarna vid tidpunkten for vaccinationen uppnar
eller &r aldre an den lagsta vaccinationsaldern for respektive vaccin.

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 vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel méste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga biverkningar forutom de som ndmns under avsnitt Biverkningar observerades efter en tiofaldig

Overdos. Dock kan svullnaden bli mer smartsam eller ses under en langre tid.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med spadningsvatskan som tillhandahalls
tillsammans med detta lakemedel och férutom de andra Nobivac-vacciner for hund som ndmns ovan
(d&r dessa vacciner &r godkanda).

7. Biverkningar



Hund:

Mycket sallsynta Obehag?.

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Svullnad vid injektionsstallet?.
djur, enstaka rapporterade handelser

- R I
inkluderade): Overkéanslighetsreaktion®.

! Nér injektionen ges.

2Diffus och upp till 5 mm i diameter. Kan ibland vara hard och smartsam. Kvarstar i upp till 3 dagar
efter injektionen.

$ Om en anafylaktisk reaktion uppstar ska lamplig behandling sdsom adrenalin ges utan drojsmal.

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 forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

1 ml spadningsvatska eller 1 ml (1 dos) av inaktiverat vaccin (enligt vad som anges ovan) ska
anvandas for beredning av det frystorkade vaccinet.

1 ml (1 dos) av féardigberett vaccin ska ges som subkutan injektion. Steril vaccinationsutrustning ska
anvéndas.

Vaccinationsschema:
- Grundvaccination:
e Fore 12 veckors alder:
Tva vaccinationer med en dos vardera. Den forsta vaccinationen ges fran 8 veckors alder
och den andra vaccinationen ges 2—4 veckor senare.
e Fran 12 veckors alder: En vaccination med en dos per djur.

- Revaccination:
o Arligen med en dos.

Fardigberett vaccin: Rosaaktig eller rosafdrgad suspension.

9.  Rad om korrekt administrering

Lat spadningsvatskan anta rumstemperatur fére anvandning.

10. Karenstider

Ej relevant.



11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Frystorkat pulver: Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Far ej frysas. Skyddas mot ljus.

Langvarig eller upprepad exponering for hdg omgivningstemperatur ska undvikas efter att vaccinet har
tagits ut ur kylskapet fére anvandning.

Spadningsvatska: Forvaras under 25° C om den forvaras separat fran det frystorkade pulvret.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Férpackningsstorlekar:
Kartonger eller plasttrag med 5, 10, 25 eller 50 injektionsflaskor (endos).
Spadningsvatska kan forpackas med vaccinet eller separat.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2025-04-22

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta biverkningar:



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

MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60
Email: msdah.sweden@msd.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.


mailto:msdah.sweden@msd.com

