Nobivac® BbPi et e

Lyofilisat og solvens, suspension fil nasal adminisration

Levende vaccine mod Bordotella bronchiseptica og hunde-parainfluenzavirus
1 dosis a 0,4 ml vaccine oplast i solvens (vand fil injektionsvaesker) indeholder:
>10% 0g < 10” fu af levende Bordetello bronchiseptica bakterier, stamme B-C2
>10% 0g < 10°® TCIDs, of levende hunde-parainfluenza virus, stamme Comell.
Nasal administration.
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INDLAGSSEDDEL
Nobivac® BbPi, lyofilisat og solvens, suspension til nasal administration, til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
1)1

Repraesentant:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25
1561 Kobenhavn V

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobivac BbPi, lyofilisat og solvens, suspension til nasal administration

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 dosis a 0,4 ml vaccine oplast i solvens (vand til injektionsvassker) indeholder:

Aktive stoffer:
>10% 0g < 10°7 cfu" af levende Bordetella bronchiseptica bakterier, stamme B-C2

Ycolony forming units
Tissue Culture Infective Dose 50%

4. INDIKATIONER

Til aktivimmunisering af hunde, der i perioder er udsat for aget risiko overfor
Bordetella bronchiseptica og hunde-parainfluenzavirus, for at reducere de kliniske
symptomer fordrsaget af B. bronchiseptica og hunde-parainfluenzavirus og for at
reducere spredningen af hunde-parainfluenzavirus.

Immuniteten indtraeder:
Bordetella bronchiseptica: 72 timer efter vaccination.
Hunde-parainfluenzavirus: 3 uger efter vaccination.

. Immunitetens varighed: 1.8r._ ... ...
5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.
6. BIVIRKNINGER

Fra dagen efter vaccination kan ses let fldd fra jne og naese, nogle gange ledsaget
of lettere besvaeret vejriraskning, nysen og/eller hosten. Dette ses iser hos meget
unge modtagelige hvalpe. Reaktionere er normalt forbigdende, men kan i sjzeldne
tilflde veere vedvarende i op til 4 uger efter vaccination. Dyr, der udviser alvorlige
symptomer, kan gives en passende antibiotisk behandling. | meget sjzldne tilfeelde
kan en sevnlignende slavhedstilstand (letargi) og opkastning ses efter vaccination.
I meget sjaeldne tilfzelde kan overfalsomhedsreaktioner forekomme. Disse
reaktioner kan udvikle sig til mere alvorlige tilstande (anafylaksi), der kan

- vare Jivstruende. Huis sddanne reaktioner opstér, er passende behandling . ...
anbefalet. | meget sjsldne tilfeelde har kliniske tegn pd immunmedieret ancemi,
immunmedieret trombocytopeni eller immunmedieret polyartritis vaeret rapporteret.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

-meget almindelige (flere end 1 ud of 10 behandlede dyr fér bivirkninger)

- almindelige (flere end 1, men feerre end 10 ud af 100 behandlede dyr)

-ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 ud of 1.000 behandlede dyr)

- sjaeldne (flere end 1, men feerre end 10 ud of 10.000 behandlede dyr)

- meget sjeldne (feerre end 1 ud of 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporfer).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsd
bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlzegsseddel, eller hvis du mener,
at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
7. DYREARTER

Hunde.
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ

Lad den medfalgende sterile solvens opnd stuetemperatur (15°C- 25°C).

Oplas den frysetarrede vaccine i solvensen under aseptiske forhold. Ryst godt efter
tilsztningen af solvensen. Fiern kanylen og indgiv 0,4 ml direke fra spidsen of
sprajten i ef nasebor.

Vaccinationsprogram:

Hundene skal vaere mindst 3 uger gamle. Nér Nobivac BbPi indgives samfidig med
(ikke blandet med) en anden vaccine i Nobivacserien, som anfart under punkt 12, md
hundene ikke vaere under den anbefalede mindstealder for den anden vaccine i
Nobivacserien.

For at opnd beskyttelse mod begge vaccinekomponenter ber hunde, der ikke er
~ " Vacdingref, gives én dosis mirdst g Dgéffﬂl'fb'r\iérﬁéf TiEkaDér'IOdé,'f'.ékS'.'ml‘d1éﬁ|'d'lgf )
kennelophold. For at opnd beskyttelse mod Bordetella bronchiseptica bar hunde,
der ikke er vaccineret, gives én dosis mindst 72 timer far forventet risikoperiode
(se ogsd pkt. 12).
Revaccinér en gang drligt.

Veer opmaerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.
--11--EVENTUELLE SERLIGE FORHOLDSREGLER-VEDRARENDE OPBEVARING - - - - - - - - -

Opbevares utilgzengeligt for bar.

Opbevares og transporteres nedkalet (2°C - 8°C).
Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlabsdato, der str pd emballagen.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 1 time.

12. SKRLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler:
Kun raske hunde bar vaccineres.

Seilige forsigtighedsregler for dyret:

efter vaccination, og vaccinestammen hunde-parainfluenza kan spredes i fd dage
effer vaccination. Immunosuppressive laegemidler kan svaekke udviklingen af aktiv
immunitet og kan medfare en stigning i bivirkninger fordrsaget of de levende
vaccinestammer. Katte, svin og ikke vaccinerede hunde kan reagere pd vaccine-
stammerne med milde forbigdende luftvejssymptomer. Andre dyr som kaniner og
smd gnavere er ikke undersagt.

Saerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet:

Det tilrddes, at personer med svaekket immunforsvar undgér kontakt med vaccinen
og vaccinerede hunde i op til 6 uger efter vaccinationen.

Vask haender og utensilier efter brug.

Dregtighed og diegivning:
Kan anvendes under draegtighed.

Md ikke indgives i forbindelse med anden intranasal behandling eller under
antibiotisk behandling.

Der findes oplysninger om sikkerhed og virkning, som dokumenterer, at denne
vaccine kan gives pd samme dag som, men ikke blandet med, de levende

vacciner fra Nobivac:serien mod hundesyge, smitsom hepatitis fordrsaget af
hunde-adenovirus type 1, infektioner med hunde-parvovirus og luftvejsinfektioner
fordirsaget of hunde-adenovirus type 2, samt den inakfiverede vaccine i Nobivac-
serien mod leptospirose hos hunde fordrsaget af L. interrogans serogruppe

Canicola serovar Canicola, L. interrogans serogruppe Icterohaemorthagiae serovar
Copenhageni, L. inferrogans serogruppe Australis serovar Bratislava og L. kirschneri
serogruppe Grippotyphosa serovar Bananal/Lianguang.

I meget sjeldne filfeelde kan en kortvarig akut overfalsomhedsreaktion forekomme,

e A

ndr defte legemiddel bruges sammen med andre vacciner.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen
samtidig med noget andet veterinzert legemiddel bortset fra preeparaterne navnt
ovenfor, hvorfor beslutning om at bruge vaccinen fer eller efter noget andet
veterinart legemiddel md traeffes fra gang il gang.

Huis der indgives antibiotika inden for en uge efter vaccination, skal vaccination
gentages efter endt antibiotikabehandling.

Overdosis:

Seerligt hos meget unge hvalpe kan der efter en overdosering opstd evre
luftvejssymptomer inklusive fldd fra sine og naese, svaelgkatar (pharyngitis), nysen og
hosten. Symptomerne kan begynde dagen efter vaccination og er observeret i op til
4 uger efter vaccination.

M ikke blandes med andre veterinaere lzegemidler undtaget fortyndingsmiddel, der
anbefales til brug med dette veterinaerlsgemiddel.

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

Affaldsmateriale skal destrueres ved kogning, forbraending eller opblanding i et
eqnet desinfektionsmiddel, som er godkendt til brug of den relevante kompetente
myndighed.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
September 2021.
15. ANDRE OPLYSNINGER

1,5,10, 25,50 x 1 dosis/5 doser/10 doser vaccine og solvens.
Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.
Den senest opdaterede tekst fil indlaegssedlen kan findes pd www.indlaggsseddel.dk.
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