Vnr 43 67 82

Nobivac® DHP Live Vet. e

Pulver og solvens til injektionsvaske, suspension
Vaccine mod hundesyge, hepatitis og parvovirusinfekfion hos hund
En dosis svarende til 1 ml (I+1) indeholder:
Aktive stoffer (1): Hundesygevirus (CDV), levende sveekket stamme Onderstepoort
mindst 10* TCIDs,. Hepatitisvirus (CAV,), levende sveekket stamme Manhattan LPV3
mindst 104 TCIDs;. Parvovirus (CPV), levende svaekket stamme 154 mindst 107 TCIDy,.
Hilpestoffer (solvens) (I1): Dinatriumphosphatdihydrat,
5x1 kaliumdihydrogenphosphat og vand til njektionsvaesk

N AR -
dosis (1+11) Til subkutan injektion. Til dyr (hund) - kraever recept.
Laes indlzegssedlen inden brug. Opbevares utilgzengeligt for barn. ’-’ MSD
Intervet International B.V. MTnr.: 14110

Animal Health

14872991

INDLGSSEDDEL
Nobivac® DHP Live Vet.,

pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension, 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 Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

B

Repraesentant:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25
1561 Kabenhavn V

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Nobivac DHP Live Vet., pulver og solvens il injektionsvaeske, suspension

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 dosis (1 ml) indeholder:

Akdive stoffer:

Hundesygevirus (CDV), levende svekket stamme Onderstepoort - mindst 10* TCID,

_ Heparttisirus (CAV,), levende sveekket stamme Manhattan LPV3_ mindst 10°T0Dy,
Parvovirus (CPV), Tevende svaekkef stamme 154 mindst 107 TCIDs,

Hilpestoffer:

Solvens: Dinatriumphosphatdihydrat, kaliumdihydrogenphosphat, vand il

injektionsvaesker.

4. INDIKATIONER

Aktivimmunisering af hunde mod hundesyge, hepatitis og parvovirus.

5. KONTRAINDIKATIONER

Kun raske dyr mé vaccineres.

6.  BIVIRKNINGER

Efter vaccination kan der ses en mindre havelse pd injektionsstedet, som er

forbigdende.

| meget sjeldne tilfeelde kan der kort tid efter vaccination forekomme forbigdende

veere livstruende og som kraever dyrlaegehjaelp hurtigt) med symptomer, der kan
inkludere slavhed, adem i hoved, klae, Gndenad, opkast, diaré eller kollaps.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsd
bivirkninger, der ikke allerede er anfrt i denne indlesgsseddel, eller hvis du mener,
at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVE)
1 dosis svarende il 1 ml rekonstitueret vaccine gives subkutant (under huden).

Vaccinationsprogram:

Basisvaccination:  Vaccination bar ske ved 12-ugers-alderen.
@nskes beskyttelse af yngre hvalpe, kan der vaccineres fra
6-8-ugers-alderen; hvalpene skal da revaccineres ved
12-ugers-alderen.

Revaccination: ~ Hvert 3. dr.

Ved samtidig anvendelse med Nobivac Lepto Vet. eller med Nobivac L4, skal 1 dosis

Nobivac DHP Live Vet. opblandes med 1 dosis (1 ml) Nobivac Lepto Vet. eller Nobivac

- - 14-i-stedet-for-med Nobivac Selvens. Den opblondede vaccine skal opnd stustemperatur- - -

(15°C - 25°C), inden subkutan anvendelse (indgivelse under huden).

Veer opmaerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller

dosering end angivet i denne information.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Omrystes for brug.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.
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11, EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bam.

Opbevares i kaleskab (2°C- 8°C).

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlabsdato, der stér pé emballagen.

12.  SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler:

Tilstedevaerelsen af et hajt niveau of matemelt overfarte antistoffer (antistoffer

overfart fra moderen) kan reducere vaccinens effekt. | de tilfaelde, hvor et hojt

niveau af maternelt overfarte antistoffer forventes, br vaccinationsskemaet

planlegges derefter, og yderligere doser af vaccinen kan administreres efter
_dydeegens vurdering. ...

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen:
Hvalpen bar ikke udszettes for unadig smitterisiko de farste 14 dage efter
1. vaccination.

Dregtighed og diegivning:
Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for inferakfion:
Der findes oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at denne vaccine kan

blandes med og indgives subkutant (under huden) sammen med de inaktiverede
vacciner fra Nobivacserien mod leptospirose hos hunde fordrsaget af alle eller
nogle af felgende serovarer: L. interrogans serogruppe Canicola serovar Canicola,
L. interrogans serogruppe Icterohaemorthagiae serovar Copenhageni, L. inferrogans
serogruppe Australis serovar Bratislava og L. kirschneri serogruppe Grippotyphosa

Efter administration med Nobivac Lepto Vet. eller Nobivac L4 kan en forbigdende
aget kropstemperatur pd op il 1°C forekomme i fd dage efter vaccination, hvorfor
nogle hvalpe kan vise nedsat aktivitet og sdelyst. En havelse pd op til 4 cm, som
kan veere fast og om ved beraring, observeres lejlighedsvist pd injektionsstedet.
Sadanne reaktioner vil enten vaere forsvundet eller veere tydeligt formindskede

14 dage efter vaccination. Overfalsomhedsreaktion (anafylaksi) kan lejlighedsvis
forekomme.

Efter administration af en overdosis af Nobivac DHP Live Vet. sammen med en
overdosis af en Nobivac leptospirose-vaccine kan forbigdende lokale reaktioner
stisom diffuse havelser fra 1-5 cm i diameter forekomme. Disse reaktioner vil
typisk ikke vedvare i mere end 5 uger, dog vil nogle reaktioner kunne tage noget
--leengere fid-om-at ophare. -

Der findes oplysninger om sikkerhed og virkning, som dokumenterer, at denne
vaccine kan gives pd samme dag som, men ikke blandet med, den levende vaccine
til intranasal indgift (i naesen) fra Nobivac-serien mod infektias tracheobronchitis
fordrsaget af Bordetella bronchiseptica og/eller hunde-parainfluenzavirus.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig
brug med andre leegemidler til dyr end dem, der er naavnt ovenfor. En eventuel
beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet
leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte filfeelde.

Qverdosis:

Ingen saerlige symptomer ved 10 gange normal dosis.

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

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek /leverandar eller til

kommunal modtageordning.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

02/2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Emballage:
Heetteglas af glas indeholdende frysetarret vaccine. Haetteglasset er lukket med en

gummiprop af halogenobutyl og forseglet med en kodet aluminiumkappe.
Pakningsstarrelser:

Plasteeske med 5 enkeltdosis heetteglas indeholdende frysetarret vaccine og
5 enkeltdosis hetteglas indeholdende solvens.

Den senest opdaterede tekst il indlaegssedlen kan findes pd
www.indlaegsseddel.dk.
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