1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Nobivac BbPi vet. lyofilisat og veaske til nesedraper, suspensjon til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver dose (0,4 ml) rekonstituert vaksine inneholder:
Virkestoffer:

Levende Bordetella bronchiseptica bakterier, stamme B-C2:
Levende hundeparainfluensavirus, stamme Cornell:

L colony forming units
2 Tissue Culture Infective Dose 50 %

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Lyofilisat:

Hydrolysert gelatin

Enzymfordgyet kasein

Sorbitol

Natriumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdihydrogenfosfat

Suspensjonsvaske:

Vann til injeksjonsvaesker

Lyofilisat: off-white eller kremfarget pellet.
Suspensjonsveeske: klar, fargelas opplasning.

3. KLINISK INFORMASJON
3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Aktiv immunisering av hund mot Bordetella bronchiseptica og hundens parainfluensavirus for i
perioder med gkt smitterisiko, a redusere kliniske symptomer forarsaket av B. bronchiseptica og

>108%0g < 10%7 cful
> 10%0 og < 1058 TCIDs?

hundens parainfluensavirus og for a redusere virusutskillelse av hundens parainfluensavirus.

Immunitet er vist fra: for Bordetella bronchiseptica: 72 timer etter vaksinasjon;
for hundens parainfluensavirus: 3 uker etter vaksinasjon.

Varighet av immunitet: 14r.

3.3 Kontraindikasjoner

Ingen.



3.4 Serlige advarsler
Vaksiner kun friske dyr.
3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Vaksinerte hunder kan skille ut Bordetella bronchiseptica vaksinestammen opptil 6 uker etter
vaksinasjon og hundens parainfluensavirus i opptil noen fa dager etter vaksinasjon.

I lgpet av denne tiden bgr immunsupprimerte og uvaksinerte hunder unnga kontakt med vaksinerte
hunder.

Immunosuppressiv medisinering kan svekke utviklingen av aktiv immunitet, og kan gke sjansene for
bivirkninger forarsaket av de levende vaksinestammene.

Katter, griser og uvaksinerte hunder kan reagere pa vaksinestammen med milde og forbigaende
luftveissymptomer. Andre dyr, som kaniner og smagnagere er ikke testet.

Seerlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Personer med nedsatt immunforsvar anbefales & unnga kontakt med vaksinen og vaksinerte hunder de
6 forste ukene etter vaksinasjon.

Desinfisér hender og utstyr etter bruk.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hund:

Sveert vanlige Utflod fra nese?.

(> 1 dyr / 10 behandlede dyr): Utflod fra gyne’.

Vanlige Nysing?,

(1 il 10 dyr / 100 behandlede dyr): hoste™.

Sveert sjeldne Hvesing'.

(< 1dyr/10 000 behandlede dyr, Letargi.

inkludert isolerte rapporter): Oppkast.
Overfglsomhetsreaksjon, anafylaktisk-type reaksjon?.
Immunmediert hemolytisk anemi,
immunmediert trombocytopeni,
immunmediert polyartritt.

Primaert observert hos svart unge mottakelige valper. Symptomene er vanligvis milde og forbigadende, men kan
i enkelte tilfeller vare i opptil fire uker. Hos dyr som viser mer alvorlige symptomer kan egnet
antibiotikabehandling veere ngdvendig.

2 Slik reaksjon kan utvikle seg til en mer alvorlig tilstand, som kan veere livstruende. Dersom slik reaksjon
oppstar, skal egnet behandling gis umiddelbart.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Brukunder drektighet, diegiving eller egglegging




Drektighet:
Kan brukes til drektige dyr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Preparatet ma ikke administreres samtidig med andre intranasale behandlinger eller under antibiotika
behandling.

Det finnes sikkerhetsdata og effektdata som viser at denne vaksinen kan gis pd samme dag som, men
ikke blandet med, levende vaksiner i Nobivac serien mot valpesyke, hundens smittsomme hepatitt
forarsaket av hundens adenovirus type 1, hundens parvovirus sykdom (basert pa stamme 154) og
luftveisinfeksjon forarsaket av hundens adenovirus type 2, hvor disse er godkjent, og inaktiverte
vaksiner i Nobivac serien mot hundens leptospirosa forarsaket av alle eller noen av de fglgende
serovarer: L. interrogans serogruppe Canicola serovar Canicola, L. interrogans serogruppe
Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni, L. interrogans serogruppe Australis serovar Bratislava og
L. kirschneri serogruppe Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang.

Det finnes sikkerhetsdata som viser at denne vaksinen kan gis pa samme dag som, men ikke blandes
med, den bivalente valpevaksinen i Nobivac-serien som inneholder hundens parvovirus stamme 630a.
Effekt av denne vaksinen etter samtidig bruk er ikke undersgkt. Veterineren ma derfor ta dette med i
beregningen nar det bestemmes & gi preparatene til samme tid, selv om sikkerhet ved samtidig bruk er
vist.

I sveert sjeldne tilfeller kan det oppsta forbigaende akutte overfglsomhetsreaksjoner, nar dette
preparatet brukes sammen med andre vaksiner.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedragrende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater enn de som er nevnt ovenfor. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om
denne vaksinen skal brukes far eller etter andre preparater.

Dersom antibiotikabehandling gis innen en uke etter vaksinasjon, bgr vaksinasjonen gjentas etter at
antibiotikabehandlingen er avsluttet.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Nasal bruk.

La den sterile suspensjonsvaesken oppna romtemperatur (15 °C — 25 °C). Rekonstituer lyofilisatet med
suspensjonsvaesken under aseptiske forhold. Rist hetteglasset godt etter tilfarsel av
suspensjonsvasken. Trekk vaksinen opp i sprayten, fjern kanylen og administrer 0,4 ml inn i et
nesebor direkte fra tuppen av sprayten.

Den rekonstituerte vaksinen er en off-white eller gulaktig farget suspensjon.

Vaksinasjonsskjema:

Hundene bgr vare minst 3 uker gamle. Nar denne vaksinen administreres samtidig (det vil si ikke
blandet) med en annen vaksine i Nobivac serien som angitt i pkt. 3.8, ma hundene ikke veere yngre enn
minimumsalderen anbefalt for den andre Nobivac vaksinen.

Uvaksinerte hunder bar gis en dose minst 3 uker fagr perioden for antatt smitterisiko, for eksempel
midlertidig kennelopphold, for & oppna beskyttelse mot begge vaksine agens. For & oppna beskyttelse
mot Bordetella bronchiseptica bgr uvaksinerte hunder fa dosen minst 72 timer fer perioden for antatt
smitterisiko (se ogsa pkt. 3.5 «Serlige forholdsregler for bruk»).

Arlig revaksinering.



3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Etter en 10 ganger overdose av vaksinen er det observert, spesielt hos veldig unge valper, symptomer

pa gvre luftveissykdom, inkludert gye- og neseflod, faryngitt, nysing og hosting. Disse symptomene

startet dagen etter vaksinasjon og har veert sett i opptil 4 uker etter vaksinasjon.

3.11 Serlige restriksjoner for bruk og seerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4, IMMUNOLOGISK INFORMASJON

4.1 ATCvet-kode: QI07AF01

Preparatet inneholder levende Bordetella bronchiseptica stamme B-C2 og levende parainfluensavirus
stamme Cornell. Etter intranasal vaksinasjon vil preparatet stimulere til utvikling av aktiv immunitet
mot Bordetella bronchiseptica og hundens parainfluensavirus.

Det er ingen data tilgjengelig angdende virkningen maternelle antistoffer har pa effekten av
vaksinasjon med denne vaksinen. Fra litteraturen er det ansett at denne typen intranasal vaksine er i
stand til & indusere immunrespons uten interferens med maternelle antistoffer.

Tilgjengelige data har vist reduksjon i utskillelse av Bordetella bronchiseptica fra 3 maneder til 1 ar
etter vaksinasjon.

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt suspensjonsvaske anbefalt for bruk sammen med
dette preparatet.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 27 maneder.
Holdbarhet etter rekonstitusjon i henhold til bruksanvisningen: 1 time.

5.3  Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Lyofilisat:
Type | glass hetteglass @ 3 ml lukket med en halogenbutyl gummipropp og aluminiumshette.

Suspensjonsvaske:




Suspensjonsveaesken som falger med for rekonstituering er fylt i samme type beholder som lyofilisatet
(Type I glass hetteglass med gummipropp og aluminiumshette). Fyllingsvolumet er 0,6 ml.

Pakningsstgrrelser:

Papp- eller plastesker med

- 5x 1 dose vaksine og suspensjonsvaske
- 25x 1 dose vaksine og suspensjonsvaske

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Intervet International B.V.

1. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

07-4878

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 25.05.2009

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN
11.01.2024

10. RESEPTSTATUS

Preparat underlagt reseptplikt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

