Nobivac DP PLUS i

Iyofilisat og solvens til injekfionsvaeske, suspension

Huer dosis (1 ml) indeholder:
Levende sveekket hundesygevirus, stomme Onderstepoort: 10°" - 10° TCD,
Levende rekombinant hundens parvovirus, stomme 630a: 10°" - 107 TCID,
5x 1 dosis vaccing indeholdende T ml solvens.
Hunde (hvalpe)

Subkultgn brug.

Kun il dyr.

Opbevares utilgeengeligt for barn. e mnieea\m
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INDLE GSSEDDEL
Nobivac DP PLUS

Iyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension, til hunde (hvalpe)

1. Veterinarlzgemidlets navn
Nobivac DP PLUS, lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension, til hunde
(hvalpe)

2. Sommensztning

En dosis (1 ml) rekonstitueret vaccine indeholder:

Levende svaekket hundesygevirus, stamme Onderstepoort: 10°'- 104°T0ID, *
Levende rekombinant hundens parvovirus, stamme 630a: 10" - 1047TCID, *
*Vaevskulturinficerende dosis - 50 % (tissue culture infectious dose 50 %).
Lyofilisat: réhvid eller cremefarvet.

Solvens: klar farvelas oplasning.

3. Dyrearter
Hunde (hvalpe).

4. Indikation(er)
Aktiv immunisering of hundehvalpe fra 4 ugers alderen for at begraense de kliniske
symptomer pd og dadelighed af hundesygevirusinfektion og hundens

hundesygevirus og hundens parvovirus.

Indtraeden of immunitet:  For hundesygevirus: 7 dage.
For hundens parvovirus: 3 dage.

Varighed of immunitet: 8 uger.
5. Kontraindikationer
Ingen.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

legemidlet er beregnet til:
Moderat il hajt niveau of maternelt overfarte antistoffer rettet mod hundesygevirus

kan nedsztte virkningen af produktet mod hundesyge.

Det anbefales, at hver hvalp vaccineres med dette produkt ved 6 ugers alderen. |

tilfslde af hej risiko for hundesygevirusinfektion og/eller hundens

parvovirusinfektion er det tilrddet, at hvalpe vaccineres tidligere, dog ikke tidligere

end 4 ugers alderen. Standardvaccinationer med kemevacciner mod

hundesygevirus, hundens parvovirus, smitsom leverbetendelse hos hunde og

Iuftvejsinfektioner med adenovirus type 2 skal gives som beskrevet i

indlegssedlere for disse produkter.

Hos nogle hvalpe kan hundens parvovirusstamme findes i affaringen i op til 8 dage
_elter vaccinaion. Sommetider kun denne virus sprede sig tl andre hunde eler ktte,

virus kan spredes til andre katte, dog uden at fordrsage kliniske symptomer pd

sygdom. Hundesygevirusinfektion spredes ikke vio vaccinerede hvalpe.

Saerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

| tilfeelde of utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sages

laegehilp og indleegssedlen eller efiketten bar vises til leegen.

Dregtighed

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der findes oplysninger om sikkerhed som dokumenterer, at denne vaccine kan gives

samtidig, men ikke blandet med vaccine fra Nobivacserien indeholdende Bordefella

samtidig brug er ke undersagt. Selv om sikkerheden ved samtidig brug er
undersagt, skal dyrlaegen derfor tage dette med i overvejelserne, ndr det besluttes,
om produkterne skal gives pd samme tid.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig
brug med andre veterinaerlaegemidler end den, der er naevnt ovenfor. En eventuel
beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet
veterinaerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte filfelde.
Qverdosis:

Ingen bivirkninger ud over de i “Bivirkninger” nasvnte blev observeret efter brug of
10 gange normal dosis.
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Vassentlige uforligeligheder:
M ikke blandes med leegemidler til dyr undtagen solvens der leveres til brug med

dette veterinrlagemiddel.

7. Bivirkninger
Hunde:

Meget almindelig Hasvelse pd injektionsstedet'.
(> 1 dyr ud of 10 behandlede dyr):
Sjeelden Slavhed®.
(11il 10 dyr ud af 10.000 behandlede
B 1 5 -
Meget sjelden Overfalsomhedsreaktion®.
(<1 dyr ud of 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

"Mindre ikke-smertefuld havelse (< 1 cm diameter) inden for den farste uge efter
vaccination. Havelsen vil falde fuldstaendigt inden for fd dage.

ZInden for 4 timer efter vaccination.

% Inkluderer anafylaksi (nogle gange dadelig), Hvis sidanne reaktioner
forekommer, ber passende behandling straks administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende
sikkerhedsoverviigning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlzege, hvis du
" denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, af dette legemiddel ke har virket efter

anbefalingerne. Du kan ogsd indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrafionsmade
Subkutant brug.
1 dosis (1 ml) gives til hvalpe fra 4 ugers alderen.

- Rekonstituer_hatteglasset indeholdende lyofilisatet med den-medfalgende.solvens. - -
Brug hele indholdet af haetteglasset.

Rekonstitueret vaccine: Lyserad til pinkfarvet suspension.

9. Oplysninger om korrekt adminisiration
Sarg for at Iyofilisatet er fuldsteendig rekonstitueret inden brug.

10.  Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrarende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn

Lyofilisat: ~ Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M ikke transporteres over
______________ 30 °C Md ikke nedfryses. Beskyttes mod bys.
Solvens: Dette veterinaerlegemiddel har ingen serlige temperaturkrav fil
opbevaring.
Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlabsdato, der stér pd efiketten
efter udlabsdatoen. Udlabsdatoen er den sidste dag i den pdgeeldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifalge anvisning: 30 minutter.

12, Serlige forholdsregler vedrarende boriskaffelse
Laegemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinasrlaegemidler eller
relateret affald i henhold til lokale retningslinjer sumt eventuelle nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pigeeldende veterinaerlegemiddel.
Disse foranstaltninger skal bidrage il at beskytte miljget.

laegemidler.

13.  Klassificering af veterinaerlgemidler
Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pd recept.

14.  Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/20/265,/001-002
Pakningsstarrelser:
- Plastikeeske med 5 x 1 dosis vaccine i hatteglas og 5 hatteglas indeholdende
1 ml solvens.
- Plastikeeske med 25 x 1 dosis vaccine i haetteglas og 25 heetteglas indeholdende
1 ml solvens.

15. Dato for seneste andring of indlzgssedlen
12/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlzgemiddel i EU-
legemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.  Kontaktoplysninger

Indehaver of markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning of formodede bivirkninger:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland
Danmark

TIf: + 45 44 82 42 00

17.  Andre oplysninger

Vaccinen stimulerer fil akfiv immunitet i hvalpe overfor infektion med hundens
parvovirus og hundesygevirus. Maternelt overfarte antistoffer mod hundens
parvovirus har ikke indflydelse pd virkningen af produktet. Immunitet over for
hundesygevirus opnds fra 4 ugers alderen hos dyr med lov til moderat niveau of
matemelle antistoffer.
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