INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Nobivac DHPPiL Vet., pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension

2. Sammensgtning

Hver dosis (1 ml) rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktive stoffer:

Pulver til injektionsvaeske:

Hundesygevirus (CDV), levende svakket stamme Onderstepoort mindst 10* TCIDs
Hepatitisvirus (CAV>), levende svaekket stamme Manhattan LPV3 mindst 10* TCIDs
Parvovirus (CPV), levende svakket stamme 154 mindst 107 TCIDs,
Parainfluenzavirus (CPiV) levende svackket stamme Cornell mindst 10°° TCIDs,

Solvens til injektionsvaeske:

Inaktiveret Leptospira interrogans bakterie

- serogruppe Canicola; serovar Portland-vere, stamme Ca-12-000 > 957 Enheder/ml*
- serogruppe Icterohaemorrhagiae; serovar Copenhageni, stamme 820K > 625 Enheder/ml*

* Antigen masse Elisa Enheder, in vitro potency ifelge Ph.Eur. Monografi 0447.

3. Dyrearter

Til hund.

4. Indikation(er)
Aktiv immunisering af hunde mod hundesyge, hepatitis og parvovirus, parainfluenza og leptospirose.
Indtreeden af immunitet: For CDV, CAV, og CPV: ca. 1 uge efter vaccination
For CPi: ca. 4 uger efter vaccination
For Leptospira interrogans: ca. 4 uger efter vaccination
Varighed af immunitet: For CDV, CAV; og CPV: 3 ér.
For CPi: 1 ar.
For Leptospira interrogans: 1 ar mod serovar canicola
For Leptospira interrogans: 6 maneder mod serovar icterohaemorrhagiae.

5. Kontraindikationer

Ingen.



6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Hunden ber ikke udsattes for unedig smitterisiko den forste uge efter vaccinationen.

Draegtighed:
Kan anvendes.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinzerlegemidler.

Det anbefales derfor, at der ikke anvendes andre vacciner 14 dage for eller efter vaccination med Nobivac
DHPPiL Vet.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet
veterinerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Overdosis:
Ingen sarlige symptomer ved 10 gange normal dosis.

Vasentlige uforligeligheder:
Ikke relevant.

7. Bivirkninger

Hunde:
Meget almindelig Haevelse pa injektionsstedet’.
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Meget sjelden Forhgjet temperatur’.
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Overfolsomhedsreaktion (fx slovhed, ansigtsedem,
herunder enkeltstaende indberetninger): klee, andenad, opkast, diarré, savlen, kollaps og ataksi
(manglende muskelkontrol), herunder anafylaktisk
reaktion, som kan vere livstruende og som kraver
dyrlaegehjeelp hurtigt.
' Mindre og forbigdende.

? Forbigaende.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervigning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan



ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen eller den lokale reprasentant ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel 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 administrationsmade

1 dosis svarende til 1 ml rekonstitueret vaccine, indgives subkutant (under huden).
1 haetteglas Nobivac DHPPi Vet. (1 dosis) oplases med 1 hatteglas Nobivac L (1 ml).

Vaccinationsprogram:
Basisvaccination: Vaccination fra 8-ugers-alderen. Gentages efter 4 uger.
Revaccination: Hvert ar for CPiV og Leptospira interrogans og hvert tredje ar for CPV, CDV

og CAV..

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
9. Oplysninger om korrekt administration

Omrystes for brug.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8§ °C).

Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter Exp. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstitution: Anvendes inden for 30 minutter.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.



Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlagemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veteringrlagemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 14129

Pakningssterrelser:
5 x 1 dosis (I: pulver/Il: solvens).

15. Dato for seneste endring af indlzegssedlen
07/10/2024

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

16. Kontaktoplysninger

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

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kebenhavn V

TIf.: 44 82 42 00




