1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Nobivac DHPPi vet

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Virkestoff(er):

En dose (1 ml) inneholder:

Lyofilisat:

Valpesykevirus (CDV), levende svekket stamme Onderstepoort > 10" TCIDs
Adenovirus type 2 (CAV2), levende svekket stamme Manhattan LPV3 > 10*° TCIDs
Parvovirus (CPV), levende svekket stamme 154 > 10" TCIDs,
Parainfluensavirus (CPiV), levende svekket stamme Cornell > 10> TCIDs,

Suspenderingsvaeske:
Fosfatbufret saltvann.
Hjelpestoff(er):

Se punkt 6.1 for komplett liste over hjelpestoffer.

3. LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat og vaske til injeksjonsvaske, suspensjon

4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Til aktiv immunisering av hunder for & redusere kliniske symptomer pa sykdom forarsaket av infeksjon
med valpesykevirus; for & forebygge kliniske symptomer og hindre virusutskillelse forarsaket av
infeksjon med hundeparvovirus; for & redusere kliniske symptomer pa hundens smittsomme hepatitt og
virusutskillelse forarsaket av infeksjon med hundens adenovirus type 1 og for & redusere kliniske
symptomer pa luftveisinfeksjon og virusutskillelse forarsaket av infeksjon med hundens adenovirus

type 2 og hundens parainfluensavirus.

Begynnende immunitet for CDV, CAV2 og CPV cirka 1 uke etter vaksinasjon, og varer i 3 &r.
Begynnende immunitet for CPiV oppnaés cirka fire uker etter vaksinasjon, og vareri 1 &r.

4.3 Kontraindikasjoner

Kun friske dyr skal vaksineres.



4.4 Spesielle advarsler

Ingen.

4.5 Serlige forholdsregler

Serlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Kun friske hunder skal vaksineres. Hunder skal ikke utsettes for ungdig smitterisiko den ferste uken
etter 1. vaksinasjon.

Seerlige forholdsregler for personer som gir veteringerpreparatet til dyr

Ved utilsiktet egeninjeksjon, vask oyeblikkelig huden med vann. Dersom det oppstér symptomer, sk
straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Forbigéende svak hevelse pa injeksjonsstedet kan forekomme i noen dager etter vaksinasjon. Nar
vaksinen kombineres med inaktiverte Nobivac vaksiner, ser man oftere hevelse, 1 trad med hva man
kan forvente etter bruk av inaktiverte vaksiner alene. I sjeldne tilfeller kan det kort tid etter vaksinasjon
oppsté forbigdende okt kroppstemperatur og/eller forbigdende akutte overfelsomhetsreaksjoner
(anafylakse) med symptomer som letargi, ansiktsedem, pruritus, dyspné, oppkast, diaré eller kollaps.

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Kan brukes pa drektige dyr.
Det finnes ikke data ved bruk pa diegivende tisper.

4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjoner

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater enn firmaets hundevaksiner i Nobivac-serien. Det ma derfor avgjeres i
det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes fer eller etter andre veterinarpreparater.

4.9 Dosering og tilfgrselsvei

1 dose (1 ml) rekonstituert vaksine gis subkutant.

Vaksinasjonsprogram:

Grunnimmunisering: En enkeltinjeksjon vil normalt fere til aktiv immunitet hos hunder som er 10 uker
gamle eller eldre. Dersom det trengs tidligere beskyttelse, kan det gis en forste dose til valper fra 6
ukers alder, men fordi maternelle antistoffer kan interferere med responsen pa vaksinasjonen ma det gis
ytterligere en dose 2-4 uker senere, dvs. fra 10 ukers alder eller eldre.

Revaksinering: Hvert ar for CPiV og hvert 3.ar for CPV, CDV og CAV?2.

4.10 Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Ingen spesielle symptomer er observert etter applikasjon av 10 ganger normal dose.

4.11  Tilbakeholdelsestid(er)



Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk gruppe: levende virusvaksine til hund, ATCvet-kode: QI07AD04.

Vaksinen stimulerer til aktiv immunitet hos hunder overfor valpesykevirus (CDV), smittsom hepatitt
(CAV1), hundens adenovirus (CAV2)-infeksjon, hundeparvovirus (CPV)-infeksjon og hundens
parainfluensavirus (CPiV)-infeksjon.

Anbefalt vaksinasjon vil indusere et beskyttende antistoff titer hos nesten alle vaksinerte hunder.

Det oppnas immunitet ogsé hos dyr som har maternelle antistoffer ved vaksinasjonstidspunktet. Hos
noen hunder kan man finne CPV i avferingen inntil 8 dager etter vaksinasjon. Virus kan spres til andre
hunder, men uten & gi kliniske symptomer pa sykdom. For CPiV oppnas ikke alltid beskyttende titer av
antistoffer hos alle vaksinerte hunder, men reduksjon av kliniske symptomer er vist.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Sorbitol

Hydrolysert gelatin

Kasein, fordeyet av pankreasenzymer
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdihydrogenfosfat

Vann til injeksjonsvaesker

6.2 Uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre veterinaerpreparater bortsett fra suspenderingsvasken eller andre
Nobivac- vaksiner til hund.

6.3 Holdbarhet

24 maneder.
Holdbarhet etter rekonstituering: 30 minutter.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Vaksine: Oppbevares i kjaleskap (2 °C — 8 °C). Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.
Suspenderingsvaske: Oppbevares under 25 °C nar oppbevart adskilt fra vaksinen.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Vaksine:
Hetteglass av hydrolytisk klasse type I (Ph. Eur.) glass lukket med en halogenbutyl gummipropp og en
fargekodet aluminiumshette.

Suspenderingsveske:
Hetteglass av hydrolytisk klasse type I (Ph. Eur.) glass lukket med en halogenbutyl gummipropp og en
fargekodet aluminiumshette.




Pakningssterrelser: 5 x 1 dose (5 x 1 ml), sett I +1I; 10 x 1 dose (10 x 1 ml), sett [ + II; 25 x 1 dose (25
x 1 ml), sett I + II; 50 x 1 dose (50 x 1 ml), sett I + II.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6 Serlige forholdsregler for deponering av ubrukt veterinerpreparat eller av
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

Avfallsmateriale skal destrueres ved koking, forbrenning eller behandling med et egnet
desinfeksjonsmiddel som er godkjent av relevant myndighet.
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