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Nobivac:DHPPi vet. E

Iyofisat og vaeske i injeksjonsveeske, suspensjon Iyofisat og solvens i injektionsvasske, suspension

Hver dose (1 ml) inneholder: Hver dosis (1 m) indeholder: Hundesygevirus (CDV), levende sveekiet
Valpesykesirus (CDV), levende svekket st. Onderstepoort > 10° TCDyy  stamme Onderstepoort > 10 TCIDy,

Adenovirus type 2 (CAV,), levende svekket sf. Manhattan LPV3 Hepatiisius (CAV,), levende sveskket stamme Manhatton LPV3 >
21070y 1070y,

Parvovirs (CPV), levende svekket st. 154 > 107 (D, Parvovius (CPV), levende sveskket stamme 154 > 107 TCIDy
Porainfluensovirus (CPIV), levende svekket . Comell > 10 T0D,~ Porainfluenzavitus (CPIV), levende sveekket stomme Comell > 10°° TCIDy;
Hund. Subkutan bruk. Tl dyr. Oppbevares ufljengeli for bom. Til hund. Ti subkutan brug. Kun fil dyr. Opbevares uflgzengeligt for
Minr. 00-3491 bom. MTnr 19406

5 x 1 dose/dosis o ﬁ 6 MSD
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1. Veterinzerpreparatets navn

Nobivac DHPPi vet. lyofilisat og vaeske il injeksjonsvaeske, suspension fil hund
2. Innholdsstoffer

Hver dose (1 ml) rekonstituert vaksine inneholder:

Virkestoffer:

Valpesykevirus (CDV), levende svekket stamme Onderstepoort =104 T0IDg,*
Adenovirus type 2 (CAV,), levende svekket stamme Manhattan LPV3 =104 701D
Parvovirus (CPV), levende svekket stamme 154 =107 TCIDg,*
Parainfluensavirus (CPIV), levende svekket stamme Comell =10 T0Dy,*

" Infektiv dose vevskultur 50 %

Lyofilisat: Off-white eller kemfarget pellet.
Suspensjonsvaeske: Klar, fargelas opplasning.

3. dl]yreumer som preparatet er beregnet il (mélarter)

TI aktiv immunisering ov hunder for @ redusere Kliniske symptomer pé sykdom forérsaket av infeksjon med
valpesykevirus; for & forebygge Kliniske symptomer oy hindre vuusursklllelse forursokeT av infeksjon med
hundeparvovirus; for & redusere kliniske symp pd smittsom | 0g killelse fordrsaket
av infeksjon med hundens adenovirus type T og for & redusere kliniske symptomer pd luftveisinfeksjon og
virusutskillelse foréirsaket av infeksjon med hundens adenovirus type 2 og hundens parainfluensavirus.
Immunitet er vist fra: for DV, CAV og CPV: 1 uke etter vaksinasion,

for CPIV: 4 uker etter vaksinasion
Varighet av immunitet: for CDV, CAV og CPV: 3 dr.

for CPV: 1 .
5. Kontraindikasjoner
Ingen.
6. Sarlige advarsler
Vaksiner kun friske dyr.
Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mﬂlonene
- -Hunder skat ikke visettes for unadig-smitterisiko- den-farste-uken- etter 1 -vaksingsjom.- - - - - - - - - - - - - - -~

Searlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:
Ved utilsikfet selvinjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller efiketten.
Drektighet og diegivning:
Kan brukes pd drekfige dyr.
Ingen informasjon er filgjengelig vedrarende sikkerhet ved bruk pd diegivende fisper.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Kun for veterinasr:
Det finnes sikkerhets- og effektdata (viral utskillelse) som viser af denne vaksinen kan blandes og administreres
sammen med inaktiverte vaksiner i Nobivac-serien mot leptospirose hos hund foréirsaket av alle, eller noen
av de felgends, serovarer: L. inferrogans serogruppe Canicola serovar Canicola, L. inferrogans serogruppe
Icterohaemorthagiae serovar Copenhagen, L. inferrogans serogruppe Australis serovar Bratislava og L. kirschneri
serogruppe Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang.
Preparatomtalene til de relevante Nohlvuc vaksinene md leses for administrasjon av det blandede preparatet.

Nar man blander med Nobivac leptosp ksiner ved dilig vaksi er det vist at det ikke har noen
innvirkning pd den sekundzere responsen indusert ved |n|ek5|0n av hundens parainfluensaviruskomponent.
. _Etter adminishasion av en av leptospirosevaksinene kan def sees en mild og forbigdende skning.i_ .

kroppstemperatur (< 1°C) i noen dager effer vaksinasjon, der noen valper viser mindre akfivitet og/eller har
redusert appetitt. Pd injeksjonsstedet kan man se en liten og forbigdende hevelse (< 4 cm), som noen ganger
kan vaere hard og smertefull ved palpasion. Enfver slik hevelse vil enten veere forsvunnet eller veere tydelig
redusert innen 14 dager etter vaksinering.

Etter administrasion av en overdose av denne vaksinen, blandet med en overdose av en av
leptospirosevaksingne i Nobivac-serien, kan det observeres forbigiende lokale reaksjoner slik som diffuse fil
harde hevelser fra 1 il 5 cm i diometer. Disse vil vanligyis ikke vare lenger enn 5 uker, men noen kan bruke
litt lenger tid for de forsvinner fullstendig.

Det finnes sikkerhets- og effektdata for hundens valpesykevirus, hundens adenovirus og hundens parvovirus
komponenter i denne vaksinen, som viser at denne vaksinen kan administreres pd samme fid som, men ikke
blandet med, den inakfiverte vaksinen i Nobivac-serien mot Bordefella bronchiseptica.

Nar denne vaksinen gis samtidig med den inakfiverte vuksmen i Nobwut -serien mot Bordefella bronchiseptica
er det vist at anfistoffresponsen for den levende hundey I av denne vaksinen er den
samme som ndr vaksinen gis alene.

Nar denne vaksinen brukes sammen med de andre Nobivac-vaksinene som er nevnt ovenfor md man ta i
betrakning minimums vuksmuswnsu\der for hver vuksme Pd vaksinasjonstidspunktet md hundenes alder vere
- Jik-ellor -over eldste i k for-de-individuelle-vaksineng.- - - - - - - - - - - - - oo

Ingen informasjon er filgjengelig vedmrende sikkerhet o effekt av denne vaksinen ved bruk sammen med
andre preparater enn de som er nevnt ovenfor. Det md derfor avgjores i det enkelte tilfelle om denne vaksinen
skal brukes for eller etter andre preparater.

Overdosering:

Ingen spesielle symptomer efter 10 ganger overdose.

Relevante uforlikelighefer:

Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt suspensjonsvaesken vedlagt for bruk sammen med preparatet
eller andre Nobivac-vaksiner fil hund nevnt ovenfor (hvor disse preparatene er godkjent).

7. Bivirkninger

Hund:

Svart sieldne Hevelse pd injeksjonsstedet’. Okt k g

(<1 dyr /10000 behandlede dyr, Overfalsomhetsreﬂksmn (feks \emrgl unmkfsadem klae, oppkast,

inkludert isolerte rapporter): diaré, dyspné, tremor (skjelvinger), ataksi (ustedig gunge) og kollaps,
inkludert anafylaksi (overfalsomhetsreaksion))’.

" liten (< 5 cm) og forbigdende (forsvunnet eller tydelig redusert innen 14 dager), og kan i noen filfeller veere
- - -hard-eller- smertefull ved-palpasion: - - - - - - - - - << < oLl
? Forbigiende.
% Kan vasre livstruende. Dersom slike symptomer oppstér anbefales egnet behandling.
Det er viktig & rapporfere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsoverviking av et preparat. Hvis du
legger merke fil noen bivirkninger, ogsdi slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du fror
at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din veterinaer for rapporfering av bivirkningen.
Du kan ogst rapportere om enhver bivirkning fil innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller dens lokale
representant hielp av kontakfinformasjonen pd slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporferingssystemet ditt:
Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet
8. Dosering for hver malart, filfarselsvei(er) og tilferselsméte
1 dose (1 ml) rekonstituert vaksine gis ved subkutan injeksjon.
1 ml suspensjonsvaeske eller T ml (1 dose) av inaktivert vaksine (som spesifisert i avsnittet over) md brukes for
i rekonstituere den frysetarrede vaksinen.
Vaksinasjonsprogram:
Grunnimmunisering: En enkelfinjeksjon vil normalt fare til akfiv immunitet hos hunder som er 10 uker gamle
eller eldre. Dersom det trengs fidligere beskyttelse, kan derg|s en ferste dose nI valper fra 6 ukers alder, men
- ford: Ile-ontistoffer kan-interferere med responsen-pd-vaksinasjomen mi-det gis yiterligere-én-dose - - - -
2-4 uker senere, dvs. fra 10 ukers alder eller eldre.
Revaksinering: Hvert @r for CPIV, og hvert 3. for CPV, CDV og CAV.
Rekonstituert preparat: off-rosa eller rosafarget suspensjon.
9. Opplysninger om korrekt bruk
10. Tilbakeholdelsestider
Ikke relevant.
11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares ufilgjengelig for barn.
Lyofilisat: Oppbevares i kjgleskap (2 °C — 8 °C). Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.
Suspensjonsvaeske: Oppbevares under 25 °C hvis oppbevart adskilt fra lyofilisatet.
Bruk ikke dette preparatet etter den utlapsdatoen som er angitt pd etiketten. Utlapsdatoen er den siste dagen
i den ongitte maneden.
Holdbarhet etter rekonstituering i falge &
12. Avfallshéindtering
Du m ikke kvitte deg med preparatet via avlapsvann eller husholdningsavfall.
~ Bk refuiordhingér foravhiending av ubrakt preparateller dvfall frabroken av slike prepardver; i samsvor med =
lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra fil @ beskytte miljget.
Spar veterinaren eller pd apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er nadvendig.
13. Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.
14. Markedsferingsillatelsesnumre og pakningsstarrelser
Mnr.: 00-3491
Pakningsstarelser:
Papp- eller plastesker med 5, 10, 25 eller 50 endosehetteglass.
Suspensjonsveske kan vaere pakket sommen med vaksinen eller pakket separat.

30 minutter.

Ikke alle paknil Iser vil nadvendigyis bli markedsf
15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
19.03.2025

Detaljert informasjon om dette preparatet er filgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontakiinformasjon

Innghaver av markedsfaringstillatelse og filvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Infervet International B.V.

Wim de Konverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Nederland

Lokale representanter og kontakfinformasjon for & rapportere mistenkfe bivirkninger:
MSD Animal Health Norge AS

Thormehlensgate 55

5006 Bergen

TIf. 55 54 37 35

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsfaringstillotelsen.

INDLA&GSSEDDEL

1. Veterinarlzgemidlets navn

Nobivac DHPPi vet,, Iyofilisat og solvens il injektionsvaeske, suspension
2. Sommensztning

Hver dosis (1 ml) rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktive stoffer:

Hundesygevirus (CDV), levende sveekket stamme Onderstepoort > 10 TCIDy,
Hepatitisvirus (CAV,), levende svaekket stamme Manhattan LPV3 >10% 101Dy,
Parvovirus (CPV), levende sveekket stamme 154 =100 101Dy,
Porainfluenzavirus (CPiV), levende sveekket stamme Comell =10 0Dy,

Tissue culture infective dose 50%
Lyofilisat: Rahvid eller cremefarvet pellet.
Solvens: Klar, farvelas vasske.

3. Dyrearter

Til hund.

4. Indikation(er)

_ T oktiv_imownisering of hunde for ot hegrense de Kliniske. symptomer_ved infektion. med bundesygevirus; for _ -
at forhindre Kliniske symptomer og virusudskillelse ved infektion med hundens parvovirus; for at begreense de
Kliniske symptomer pd smitsom hepatitis og virusudskillelse ved infektion med hundens adenovirus type 1 og
for af begraense de kliniske symptomer pd luftvejsinfekfion og virusudskillelse ved infektion med adenovirus
type 2 og hundens parainflugnzavirus.

Indtraeden of immunife: For CDV, CAV og CPV: 1 uge effer vaccination.
For CPIV: 4 uger effer vaccination.

Varighed of immunitet: For CDV, CAV og CPV: 3 dr.
For CPIV: 1 dr.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Sarlige advarsler

Seetlige advarsler:

Kun raske dyr md vaccneres.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet fil:
Hunde bar ikke udseettes for unadig smitterisiko den farste uge efter farste vaccination.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidet til dyr:

~ T ifelde of ofsgrer sehinjekiion ved hibndeligh uheld sKaf de ks sages sgehialy, o mdlgssedlen aller -

efiketten bar vises fil lsgen.

Dregighed og diegivning:

Kan anvendes under dreegtighed.

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

Inferaktion med andre leegemidler og andre former for interakfion:

Der findes oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, af vaccinen kan blandes og administreres med de
inakfiverede vacciner i Nobivac-serien mod leptospirose hos hunde fordrsaget af alle eller nogle of felgende
serovar: L. inferrogans serogruppe Canicola serovar Canicola, L. inferragans serogruppe Icterohaemorthagiae
serovar Copenhageni, L. interragans serogruppe Australis serovar Brafislava og L. kirschneri serogruppe
Grippotyphosa serovar Bananal/Lionguang.

Produkiresumeere for de relevante Nobivac vacciner bar konsulteres inden administration of det blandede
produkt. Nar Nobivac DHPPi Vet. blandes med Nobivac vacciner indeholdende leptospirose ved drlig
revaccination, er det pavist, at der ingen interferens er med det anamnesfiske respons induceret ved injekfion
med hundeparainfluenzavirus komponenten.

Efter administration med en of leptospirose vaccinerne, kan en let forbigtende aget kropstemperatur (< 1°C)
forbigdende havelse (< 4 cm), som sommetider kan veere fast og am ved palpation, ses lejlighedsvis pd
injektionsstedet. Sadanne hasvelser vil enten vaere forsvundet eller vaere tydelig formindskede 14 dage efter
vaccination.

Efter blandet administration med en overdosis af denne vaccine og en overdosis af en af leptospirose vaccinerne
i Nobivac serien, kan forbigdende lokale reakfioner ses pd injektionsstedet. Disse kan blive fra 1 1il 5 cm

i diometer og varer normalt ikke laengere end 5 uger, dog kan det for nogle tage lidt lzengere tid for de
forsvinder helr.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning for hundesygevirus-, hepatitisvirus- og hundens parvovirus-
komponenter i denne vaccine, der viser kan administreres samme dag som, men ikke blandet med den
inaktiverede vaccine i Nobivac-serien mod Bordefella bronchiseptica

Nar denne vaccine gives pd samme fid som den inaktiverede vaccine i Nobivac-serien mod Bordefella
bronchiseptica, er antistofresponsdata og andre i logiske data vist for denne vaccine, de samme som ndr
den gives alene.

Nar denne vaccine anvendes sammen med en af de andre Nobivac vacciner nasvat ovenfor, skal man toge
hjde for minimumsalderen for vaccination for hver vaccine. Man skal sikre sig at tidspunkfet for vaccination of
hundene svarer il minimum den alder, der er gaeldende for basisvaccination of de enkelte vacciner.

- -Der foreligger-ingen oplysninger-om sikkerhed: og virkning af vaccinen-ved somtidig-brug- med- endre- - - - - - - - - -
veterinaerlegemidler end dem der er naevnt ovenfor. En eventuel besluning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug of et andet veterinaerlaegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelfe filfelde.

Overdoss:

Ingen serlige symptomer ved en 10 gange normal dosis.

Vasentlige uforligeligheder:

M ikke blandes med andre veterinaerlagemidler undtagen solvens og andre Nobivac hundevacciner naevnt
ovenfor (hvor disse produkfer er markedsfart).

7. Bivirkninger

Hund:

Meget sielden Haevelse pd injektionsstedet!, feber”

(<1 dyr ud of 10.000 behandlede dyr, | Overfalsomhedsreaktion (fx slavhed, ansigtsadem, klae, opkast,

herunder enkeltstiende indberetninger): | diarrs, Gndenad, rystelser, ataksi og kollaps, inklusive anafylaksi)’.

" Lille (<5 cm) og forbigiende (vil vaere forsvundet eller veere tydeligt formindsket efter 14 dage), kan
indimellem veere fust og smertefuld.
- 2 Forbigéiende.. - -
¥ Kan vaere livstruende. Huis séidanne reaktioner opstr, er passende behandling anbefalet.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervigning af et produkt. Konfakt i
farste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsd bivirkninger, der ikke allerede er
anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, af dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingeme. Du
kan ogs indberette bivirkninger fil indehaveren of markedsfaringstilladelsen eller den lokale repraesentant for
indehaveren of markedsfaringstilladelse ved hizlp af kontaktoplysni sidst i denne indlegsseddel eller via
det nationale bivirkningssysfem:
Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
1 dosis (1 ml) oplast vaccine gives ved subkutan injektion (under huden).
Der anvendes 1 ml solvens eller 1 ml (1 dosis) inakfiveret vaccine (som angivet i ovenstiiende afsnit) fil
rekonstitution of den fryseferrede vaccine.
Vaccinationsprogram
- -Basisvaecination- Akiiv immunitet-opnés-clmindeligvis- efter en enkelt vaceination fil-hunde- fra 10 vgers elderen- - -
eller sldre. Bnskes beskyttelse of yngre hvalpe kan vaccination pbegyndes fra 6 ugers alderen, men da possivt
overfarte antistoffer kan pévirke vaccineresponset, bar der gives yderligere en vaccination efter 2-4 uger, dvs.
fra 10 ugers alderen eller aldre.
Revaccination: Hvert dr for CPi og hvert tredje r for CPV, (DV og CAV.
Rekonstitueret legemiddel: Svag lyserad eller lyserad suspension.
Veer opmeerksom pd, af dyrlzegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Falg alfid dyrlzegens anvisning og oplysningerne pd doseringsefiketten.
9. Oplysninger om korrekt administration
10. Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
11. Serlige g
Opbevares ufilgaengeligt for barn.
Lyofilisat: Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Md ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
Solvens: Opbevares under 25 °C, hvis den opbevares separat fra lyofilisatef.
Brug ikke dette veterinzerlzegemiddel effer den udlabsdato, der str pd etiketten efter Exp. Udlabsdatoen er den
- sidste dag - den-pagaeldende mned: - - - - - - - - - - - oo m o
Opbevaringstid efter rekonstitution ifalge anvisning: 30 minutter.
12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Laegemidler mé ikke bortskaffes sommen med spildevand eller | g
Benyt dninger ved bortskaffelse of ubrugte leegemidler eller relateret affald i henhold fil
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for def pagsldende
veterinaerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage fil af beskytte miljaet.
Kontakt dyrlzegen eller ap let vedrarende bortskaffelse af overskydende legemidler.
13. Klussificering of veterinarlegemidler
Veterinzerlaegemidlet udleveres kun pd recept.
14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr 19406
Pakningsstarelser:
Papaske eller plastikeeske med 5, 10, 25 og 50 enkeltdosishetteglas.
Solvens kan veere pakket sammen med vaccinen eller separat.

£k deranl, il Ao onk
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Ikke alle pakningsstarelser er nadvendigvis markedsfart.
- -15: -Date for-seneste-zendring of indiegssedlen- - - - - -~~~ == - - oo o oo oo
13/06/2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver of markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

Lokal repreesentant og kontaktoplysninger til indberetning of formodede bivirkninger:

MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kabenhavn V, tif.: 44 82 42 00

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