INDLAGSSEDDEL:

Nobivac DHPPi Vet., lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension

til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDS-
FORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobivac DHPPi Vet., lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspen-
sion til hund

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDS-
STOFFER

1 dosis af 1 ml Nobivac DHPPi Vet. indeholder:
Aktivt stof:

Hundesygevirus (CDV), levende svaekket stamme
Onderstepoort,

> 1040 TCIDso*

Hepatitisvirus (CAV2), levende sveekket stamme > 10%9 TCIDso*

Manhattan LPV3,

Parvovirus (CPV), levende sveekket stamme 154, > 1079 TCIDso*

Parainfluenzavirus (CPiV), levende svaekket >105> TCIDso*

stamme Cornell,
*TCIDso = median Tissue Culture Infective Dose
Solvens: Phosphatbuffer-oplasning.

@vrige indholdsstoffer:
Lyofilisat: Sorbitol, hydrolyseret gelatine, enzymfordejet kassein,
dinatriumphosphatdihydrat.

Solvens: Dinatriumphosphatdihydrat, kaliumdihydrogenphosphat,
vand til injektionsvaesker.

Lyofilisat: Rahvid eller cremefarvet pellet.
Solvens: Klar farvelgs vaeske.
Rekonstitueret laegemiddel: Svagt lysergd eller lyserad suspension.

4. INDIKATIONER

Til aktiv stimulering af hundens immunsystem for at:

e begraense de kliniske symptomer ved infektion med hundesygevi-
rus;

e for at forhindre kliniske symptomer og virusudskillelse ved infek-
tion med hundens parvovirus;

e for at begraense de kliniske symptomer pa smitsom leverbetaen-
delse og virusudskillelse ved infektion med hundens adenovirus
type 1;

e for at begraense de kliniske symptomer pa luftvejsinfektion og
virusudskillelse ved infektion med adenovirus type 2 og hundens
parainfluenzavirus.

Immuniteten indtraeder:
For CDV, CAV2 og CPV ca. 1 uge efter vaccination og varer i 3 ar.
For CPiV ca. 4 uger efter vaccination og vareri 1 ar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herun-

der isolerede rapporter)

e Efter vaccinationen kan en mindre, forbigdende haevelse ses pa
injektionsstedet (<5 cm), der sommetider kan blive fast og smerte-
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fuld. Haevelsen vil enten veere forsvundet eller tydeligt formindsket
14 dage efter vaccinationen.
e Kort tid efter vaccinationen kan der forekomme:

o Forbigaende feber.

o En akut overfelsomhedsreaktion med symptomer der kan inklu-
dere slovhed, edem (haevelse i hoved), kloe, opkast eller diarré.
Sadan en reaktion kan udvikle sig til en mere alvorlig reaktion
(anafylaktisk reaktion), som kan vaere livstruende med yderligere
symptomer som usikre beveegelser, &ndengd, rystelser eller kol-
laps. Kontakt dyrleegen.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder
0gsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel
eller hvis du mener, at dette laeegemiddel ikke har virket efter anbefa-
lingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det natio-
nale bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Hund

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Der anvendes 1 ml solvens eller 1 ml (1 dosis) inaktiveret vaccine
(som specificeret i afsnit 12) til oplesning af den fryseterrede Nobivac
DHPPi Vet. vaccine.

En dosis (1 ml) oplest vaccine gives ved subkutan injektion.

Vaccinationsprogram:

Basisvaccination:

Beskyttelse opnas almindeligvis efter en enkelt vaccination til hunde
fra 10 ugers alderen eller eeldre. @nskes beskyttelse af yngre hvalpe
kan vaccination pabegyndes fra 6 ugers alderen, men da antistoffer
fra hunhunden overfert med modermaelken kan pavirke vaccinens
virkning, ber der gives yderligere en vaccination efter 2-4 uger, dvs.
fra 10 ugers alderen eller eldre.

Revaccination:

Hvert ar for CPiV og hvert tredje ar for CPC, CDV og CAV-.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Omrystes inden brug. Se desuden punkt 12. Seerlige advarsler.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det
at udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Vaccine: Opbevares i koleskab (2-8°C). Ma ikke fryses. Beskyttes
mod lys.

Solvens: Opbevares ved temperaturer under 25°C. Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys.

Holdbarhed efter oplasning: 30 minutter.



12. SARLIGE ADVARSLER

Saerlige forsigtighedsregler for dyret:
Kun raske hunde bgr vaccineres. Hunde bgr ikke udsaettes for ungdig
smitterisiko den forste uge efter vaccination.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemid-
let:

| tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld, vaskes det injicerede
omrade gjeblikkeligt med vand. Hvis der udvikles symptomer skal der
soges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Draegtighed:

Kan anvendes under dreegtighed.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed ved anvendelse til
diegivende teever.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Kun til dyrlaegen:

Der findes oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at denne
vaccine kan blandes med og indgives sammen med de inaktiverede
vacciner fra Nobivac-serien mod leptospirose hos hunde forarsaget af
alle eller nogle af felgende serovarer: L. interrogans serogruppe Cani-
cola serovar Canicola, L. interrogans serogruppe Icterohaemorrhagiae
serovar Copenhageni, L. interrogans serogruppe Australis serovar
Bratislava og L. kirschneri serogruppe Grippotyphosa serovar Bana-
nal/Lianguang.

Produktresumeerne for de relevante Nobivac vacciner ber konsulteres
inden administration af det blandede produkt. Nar Nobivac DHPPi
Vet. blandes med Nobivac vacciner indeholdende leptospirose ved
arlig revaccination, er det pavist, at der ingen interferens er med det
anamnestiske respons induceret ved injektion med hundeparainflu-
enzavirus komponenten.

Efter administration med en af leptospirose vaccinerne, kan en let
forbigaende oget kropstemperatur (< 1°C) forekomme i fa dage
efter vaccination, hvorfor nogle hvalpe kan vise nedsat aktivitet og
2edelyst. En lille forbigaende haevelse (< 4 cm), som sommetider kan
veere fast og em ved palpation, ses lejlighedsvis pa injektionsstedet.
Sadanne havelser vil enten veere forsvundet eller veere tydelig for-
mindskede 14 dage efter vaccination.

Efter blandet administration med en overdosis af Nobivac DHPPi Vet.
og en overdosis af en af leptospirose vaccinerne i Nobivac serien, kan
forbigaende lokale reaktioner ses pa injektionsstedet. Disse kan blive
fra 1 til 5 cm i diameter og varer normalt ikke leengere end 5 uger,
dog kan det for nogle tage lidt leengere tid for de forsvinder helt.

Nar Nobivac DHPPi Vet. anvendes sammen med en af de andre Nobi-
vac vacciner naevnt ovenfor, skal man tage hgjde for minimumsalde-
ren for vaccination for hver vaccine. Man skal sikre sig at tidspunktet
for vaccination af hundene svarer til minimum den alder, der er geel-
dende for basisvaccination af de enkelte vacciner.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen
ved samtidig brug med andre lzegemidler til dyr end produkterne
naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet lsegemiddel til dyr skal
derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:
Ingen saerlige symptomer er observeret efter indgift af 10 gange nor-
mal dosis.

Uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr bortset fra solvens og
andre Nobivac hundevacciner naevnt ovenfor (hvor disse produkter er
markedsfort).

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORT-
SKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT

Affald skal destrueres ved kogning, forbreending eller opblanding i

et egnet desinfektionsmiddel, som er godkendt til brug af den rele-
vante kompetente myndighed.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

Denne indleegsseddel blev senest sendret 11/2022

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstorrelser:

Nobivac DHPPi Vet. findes i pakninger med 5, 10, 25 eller 50 enkelte
doser.

Alle pakningsstarrelser er ikke nadvendigvis markedsfort.
Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.



