Nobivac:BbPi

Iyofilisat og solvens fil neesedriber, suspension

Hver dosis (0,4 ml) rekonstitueret vaccine indeholder:
Levende Bordetella bronchiseptica bakterier, stamme B-C2: > 10%° og < 10 du
Levende hundeparainfluenzavirus, stomme Comell: > 10%° og < 10% TCID,.
Til hund. Nasal anvendelse. Kun fil dyr.
Opbevares ufilgaengeligt for bem.
MInr 40982

5 x 1 dosis @ ” 6 mgam

14 86L0€7

INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

1. Veterinaerlegemidlets navn
Nobivac BbPi, Iyofilisat og solvens fil neesedriber, suspension

2. Sammensztning
Hver dosis (0,4 ml) rekonstitueret vaccing indeholder:

Akiive stoffer:
Levende Bordetella bronchiseptica bakferier, stamme B-C2:  =10%° og < 10” cfu!
Levende hundeparainfluenza virus, stamme Comell: =100 og < 10° TUD,?

- - Scolony-forming Al - - - - - - - - - m e

Tissue Culture Infective Dose 50%

Lyofilisat: Rahvid eller cremefarvet pellet.
Solvens: Klar farvelas vaeske.

3. Dyrearter
Til hund.

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering of hunde, der i perioder er udsat for aget risiko overfor Bordefella
bronchiseptica og hundeparainfluenzavirus, for at reducere de Kliniske symptomer
foréirsaget af B. bronchiseptica og hundeparainfluenzavirus og for at reducere spredningen
af hundeparainfluenzavirus.

Indtraeden f immunitet: For Bordetella bronchiseptica: 72 timer efter vaccination.
""""""""""""" For hundeparainfluenzavirus: 3-uger-efter-vaccination.-- -~ - -

Varighed of immunitet: 1dr.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:
Kun raske dyr m vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er
Vaccnerede hunde kan udskille vaccinestammen Bordetella bronchiseptica i op til 6 uger
efter vaccination, og vaccnestammen hundeparainfluenza op fil et par dage efter
vaccination. | denne periode bar kontakt undgés mellem vaccinerede hunde, som har
- nedsat-immunforsvar,- eller-som ikke- er vaccinerede. - - - - - - oo

Immunosuppressive lzegemidler kan sveekke udviklingen af aktiv immunitet og kan
medfre en stigning i bivirkninger fordrsaget af de levende vaccinestammer.

Katte, svin og ikke vaccinerede hunde kan reagere pd vaccine-stammerne med milde
forbigaende luftvejssymptomer. Andre dyr som kaniner og smd gnavere er ikke undersagt.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerlaegemidlet til dyr:
Det filrGdes, af personer med svaekket immunforsvar undgdr kontakt med vaccinen og

vaccinerede dyr i op til 6 uger efter vaccination.
Desinficer haender og udstyr effer brug.

Dreegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interakfion:

behandling.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, af vaccinen kan
administreres samme dag som, men ikke blandet med, de levende vacciner fra
Nobivac-serien mod hundesyge, smitsom hepatitis fordrsaget af hundeadenovirus type

1, infektioner med hundeparvovirus (baseret pd stamme 154) og luftvejsinfektioner
fordirsaget of hundeadenovirus type 2, samt den inaktiverede vaccine i Nobivac-

serien mod leptospirose hos hunde foréirsaget of L. inferrogans serogruppe Canicola
serovar Canicola, L. interrogans serogruppe Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni,

L. intermogans serogruppe Australis serovar Bratislava og L. kirschneri serogruppe
Grippotyphosa serovar Bananal/Lianguang.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed, som viser, af vaccinen kan administreres samme
. dag som, men ke blandet med den bivlente vaccie fra Nobivac-sren der ndeholder
er ikke testet. Idet sikkerheden er testet, skal dyrlaegen tage dette med i overvejelserne,
nir det besluttes af bruge produkteme pd samme tid.

| meget sjldne filflde kan forbigéende overfelsomhedsreaktioner opstd, ndr dette
produkt bruges sammen med andre vacciner.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved samfidig brug med andre
veterinaerloegemidler end dem, der er nasvnt ovenfor. En eventuel beslutning om af
anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet veterinaerlaegemiddel skal
derfor tages med udgangspunkt i det enkelte filfzelde.

Hvis der indgives antibiofika inden for en uge efter vaccination, skal vaccination gentages
efter endt antibiotikabehandling.

Overdosis:
- - Seerligt-hos- meget unge hvalpe-er-der-effer-en 10-gange- overdosis af vaccinen - - -- -
observeret tegn pd avre luftvejssymptomer inklusive fldd fra jne og neese, pharyngitis
(sveelgkatar), nysen og hosten. Symptomerne begyndte dagen efter vaccination og er
observeret i o fil 4 uger efter vaccination.

Vasentlige uforligeligheder:
M ikke blandes med andre veferinzerleegemidler, undtagen solvensen, der anbefales il
brug med dette veterinerlegemiddel.

7. Bivirkninger

Hunde:
Meget almindelig Neesefldd'.
(> 1 dyr ud of 10 behandlede dyr): Bjenfld'.
Almindelig Nysen', hosten'.
“T N0 dyrud of T00behandlede dyr): |~ T T T
Meget sjzelden Hvaesene vejrtraekning'. Slavhed. Opkastning.

(< 1 dyrud af 10.000 behandlede dyr, | Overfalsomhedsreaktion, anafylaktisk
herunder enkeltstéiende indberetninger): | reaktion (allergisk reaktion)?. Immunmedieret
haemolytisk anzemi (lav mangde rade
blodlegemer), immunmedieret trombocytopeni
(nedsat antal blodplader), immunmedieret
polyartritis (beteendelse i leddene).

! Dette ses iszer hos meget unge modtagelige hvalpe. Reaktioneme er normal lette og
forbigiende, men kan i lejlighedsvise filfeelde veere vedvarende i op til 4 uger. Dyr, der
udviser alvorlige symptomer, kan gives en passende antibiotisk behandling.
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2 Disse reaktioner kan udvikle sig fil mere alvorlige tilstande, der kan veere livstruende.
Hvis sidanne reaktioner opstr, ber passende behandling straks administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigfigt, da det muligger labende sikkerhedsovervigning of
et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlzege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
gelder ogsd bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du
mener, af dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingeme. Du kan ogsd indberette
bivirkninger fil indehaveren of markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for
indehaveren of markedsfaringstilladelse ved hizelp af kontaktoplysningere sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen
Mvel Heides Gade 1

- DK-2300 Kebenbown S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Nasal anvendelse.

Administrer 1 dosis pé 0,4 ml pr. dyr.

Rekonstituer 1 haetteglas med vaccine med 1 haetteglas med solvens.

Vaccinationsprogram:
Hundene skal veere mindst 3 uger gamle. Nir vaccinen administreres samtidigt med

(ikke blandet med) en anden vaccine i Nobivac-serien, som anfart i afsnittet “Seerlige
advarsler”, mé hundene ikke veere under den anbefalede mindstealder for den anden
vaccine i Nobivac-serien.

For af opnd beskyttelse mod begge vaccinekomponenter bar hunde, der ikke er
vaccineret, gives én dosis mindst tre uger far forventet risikoperiode, f.eks. midlertidigt

""kennelophold. For at opnd beskyftelse mod Bordefella bronchisepfica bor hunde, der ikke
er vaccineret, gives én dosis mindst 72 fimer far forventet risikoperiode (se ogsd afsnitfet
"Saerlige advarsler”).

Revaccinér en gang drligt.

Veer opmaerksom pd, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningeme pd
doseringsefiketten

9. Oplysninger om korrekt administration

Lad den medfalgende sterile solvens opné stuetemperatur (15 °C — 25 °C).

Oples lyofilisatet i solvensen under aseptiske forhold. Ryst heetteglasset godt efter
tilsastningen af solvensen. Traek vaccinen filbage i sprajten, fiem kanylen og administrer
0,4 ml direkte fra spidsen af sprajten i et nesebor.

10. Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrarende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
M ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterincerleegemiddel efter den udlabsdato, der stdr pé efiketfen efter
udlebsdatoen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pégeeldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifalge anvisning: 1 time.

--12- Swerlige-forheldsregler vedrarende-bortskaffelse - - - - -- --- - - ---- - - ----
Leegemidler mé ikke bortskatfes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt refurordninger ved bortskaffelse of ubrugte veterinaerloegemidler eller relateret
affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageeldende veterinaerlzgemiddel. Disse foranstaltninger skal
bidrage il at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersondlet vedrarende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. Klassificering of veterinzerlzegemidler
Veterinaerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 40982

Pap- eller plastikaesker med
- 5x 1 dosis vaccine og solvens
- 25 x 1 dosis vaccine og solvens

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste @ndring af indlzegssedlen
09/01/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlzegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen (https;//medicines.health. europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
Indehaver of markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Infemotional BY.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Hollond

Lokale repraesentanter og kontakfoplysninger il indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kebenhavn V

Danmark

TIf.: 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren of markedsfaringstilladelsen,
hvis du ansker yderligere oplysninger om dette veterinaerleagemiddel.
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