VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac DHP vet.

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (1 ml) sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

4,0-6,1 log;, TCIDs, eldvid, heikennettyjd koiran penikkatautiviruksia (CDV) kanta Onderstepoort,
4,0-7,5 log;o TCIDs eldvid, heikennettyjd koiran adenoviruksia (CAV2) kanta Manhattan LPV3 ja
7,0-8,3 log;, TCIDs, eldvid, heikennettyjd koiran parvoviruksia (CPV) kanta 154.

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji
Koira
4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Koirien aktiivinen immunisointi penikkatautia, tarttuvaa maksatulehdusta ja
parvovirusinfektiota vastaan.

Immuniteetin muodostuminen: CDV,CAV2ja CPV: 1 vikko rokotuksesta.
Immuniteetin kesto: CDV, CAV2ja CPV:3 vuotta.

4.3 Vasta-aiheet

Sairaat tai tartunnan saaneet eldimet.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimis koskevat erityiset varotoimet

Rokotettava vain kliinisesti terveitd eldimid. Rokottamista tulee vélttida pitkdaikaisen tai suuriannoksisen
kortikosteroidildékityksen aikana. Koiraa ei saa altistaa tartunnalle 14 vuorokauteen ensimmaisestd
rokotuksesta.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Ei oleellinen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu pientd (<5 cm), ohimenevéd turvotusta injektiokohdassa,
joka voi toisinaan olla kova ja kivulias tunnusteltaessa. Yleensd vastaava turvotus on joko hivinnyt tai
selvdsti pienentynyt 14 vuorokauden kuluttua rokotuksesta. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu
ohimenevid lammonnousua.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa akuutti ohimeneva yliherkkyysreaktio — jonka oireita voivat olla
voimakas visymys (letargia), kasvojen turvotus, kutina (pruritus), oksentelu tai ripuli — voi ilmetd pian
rokotuksen jilkeen. Reaktio voi kehittyd vakavammaksi tilaksi (anafylaksia), joka voi olla henked
uhkaava ja johon voi littyd likkeiden koordinaatiovaikeuksia (ataksia), hengitysvaikeuksia (dyspnea),
vapinaa tai tilan romahtaminen. Edelld kuvattuja reaktioita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kéyttia tineyden aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan sekoittaa ja annostella ihonalaisesti
Nobivac-sarjaan kuuluvien naktivoitujen rokotteiden kanssa,jotka siséltdvit joko rabies- tai koiran
leptospiroosikomponentteja sisiltden kaikkia tai joitakin seuraavista serovaareista: L. interrogans
seroryhmé Canicola serovaari Canicola, L. interrogans seroryhma Icterohaemorrhagiae serovaari
Copenhageni, L. interrogans seroryhma Australis serovaari Bratislava ja L. kirschneri seroryhmad
Grippotyphosa serovaari Bananal/Liangguang.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan antaa samana pdivinid Nobivac-sarjaan
kuuluvan rokotteen kanssa, joka sisiltdd Bordetella bronchiseptica -bakteeria ja/tai
parainfluenssaviruskomponentteja intranasaalisesti annosteltuna. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa
keskenéén.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tatd rokotetta voidaan annostella samanaikaisesti Nobivac -sarjan
Bordetella bronchiseptica -bakteeria vastaan tarkoitetun inaktivoidun rokotteen kanssa. Valmisteita ei saa
kuitenkaan sekoittaa keskendén.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylld mainittujen eldinlidkevalmisteiden
kanssa ei ole tietoa. Téstéd syystéd pddtds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden
eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtiva tapauskohtaisesti.

Kun taté rokotetta kiytetdan yhteiskdytossa tai rinnakkain jonkin ylli mainitun rokotteen kanssa, lue
myds tdimén rokotteen valmisteyhteenveto.



4.9 Annostus ja antotapa

Yksiannos on 1 ml ihon alle riippumatta koiran idsté ja koosta.

Annos kylmikuivattua rokotetta liuotetaan 1 ampullin (1 ml) liuotinta tai yhteen annokseen Nobivac
Rabies tai Nobivac L4 -rokotetta.

Rokote injisoidaan subkutaanisesti vélittomésti liuottamisen jilkeen.

Rokotusohjelma: Perusrokotus annetaan 8 vikkon idssé ja uusintarokotus 4 vikon kuluttua
perusrokotuksesta tai yksi rokotus 12 viikon idssé tai vanhempana.

Pysyvd immuniteetti varmistetaan antamalla ylldpitorokotus kolmen vuoden vilein.
Rokotussuositus: Tartuntavaarassa olevat pennut rokotetaan ensimméisen kerran 6 vilkkon idssi ja
tehosterokotukset annetaan 8 ja 12 vilkon idssa.

Rokotettaessa alle 12 vilkon ik&isid pentuja saattavat maternaaliset vasta-aineet hiiritd vasta-
ainemuodostusta

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ei oireita kymmenkertaisella annoksella.
4.11 Varoaika

FEi oleellinen.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Rokotteen sisdltdimid eldvid viruskantoja on heikennetty kasvattamalla niitd soluvilielmissa.
Adenoviruskomponentti CAV2 (kanta Manhattan LPV3), joka antaa suojaa tarttuvaa maksatulehdusta
vastaan, ristireagoi serologisesti CAV 1:n kanssa. Biologisesti CAV2:lla on eri kudoshakuisuus kuin
CAV 1A, CAV2 lisddntyy vain hengitystie-epiteeleissd. Adenovirusten mahdollisesti aiheuttamia silmé-
ja munuaismuutoksia tai viruksen erittymistd virtsaan ei ole havaittu.

Parvoviruskomponentilla (kanta CPV 154) on kyky tunkeutua maternaalisten vasta-aineiden lapi.
Parvoviruskannan 154 ei ole todettu vaikuttavan immuunivastetta heikentivisti (immunosuppressio).
Rokotteen sisdltdimien viruskomponenttien eiole todettu hiiritsevin toistensa aikaansaamaa vasta-
ainemuodostusta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kuiva-aine:

sorbitoli

liivate

entsyymidigestoitu kaseiini
dinatriumfosfaattidihydraatti

Liuotin:
dinatriumfosfaattidihydraatti
kaliumdivetyfosfaatti
injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta kohdassa 4.8 mainittuja
valmisteita.



6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Valmis rokoteliuos on kdytettdva vilittomasti liuottamisen jilkeen.

6.4 Saiilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Lasinen injektiopullo (tyyppi I Ph. Eur.), joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja
alumiinisulkimella.

Pakkauskoko: 5 x 1 annosta, injektiokuiva-aine + luotin (I+1I).

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niista periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kéyttimiton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle hévitettdvéksi. Ennen

hévittimistd jitemateriaali on késiteltdva paikallisten vaatimusten mukaisesti joko polttamalla tai
upottamalla sopivaan desinfektiolinokseen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13484

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

13.5.1996 / 25.10.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.11.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac DHP vet.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (1 ml) mnehéller:

Aktiva substanser:

levande, forsvagat valpsjukevirus (CDV) stam Onderstepoort 4,0—6,1 log;, TCIDs,,

levande, forsvagat hundadenovirus (CAV2) stam Manhattan LPV3 4,0-7,5 log;, TCIDs, och
levande, forsvagat hundparvovirus (CPV) stam 154 7,0-8,3 log;o TCIDs.

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund.
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av hund mot valpsjuka, smittsam hepatit och
parvovirusinfektion.

Immunitetens insdttande: CDV,CAV2och CPV: 1 vecka efter vaccinering.
Immunitetens varaktighet: CDV, CAV2och CPV: 3 ar.

4.3 Kontraindikationer

Ej till sjuka djur, eller djur som redan ar smittade.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Siarskilda forsiktighe tsatgéiirder vid anvéndning

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Vaccinera endast kliniskt friska djur. Vaccinering i samband med ldngvarig kortikosteroidbehandling bdr
undvikas. Det samma géller for kortikosteroidbehandling med stora doser. Hunden ska skyddas fran
smitta i 14 dagars tid efter den forsta vaccinationen.



Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar like medlet till djur
Ej relevant.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I mycket sdllsynta fall har en liten (< 5 cm), 6vergdende svullnad vid injektionsstéllet, som ibland kan
vara hard och 6mmande, rapporterats. Sddan svullnad kommer antingen férsvinna eller klart minskat 14
dagar efter vaccinationen. I mycket séllsynta fall har en 6vergaende forhojning av temperaturen
observerats.

I mycket sillsynta fall kan en akut 6vergaende overkanslighetsreaktion - symtom kan inkludera letargi,
ansiktsodem, pruritus, krikningar eller diarré - upptridda kort efter vaccinationen. Reaktionen kan
utvecklas till ettallvarligare tillstind (anafylaxi), som kan vara livshotande med ytterligare tecken som
ataxi, dyspné, tremor och kollaps. De ovan beskrivna reaktionerna bor behandlas symptomatisk.

Frekvensen av biverkningar definieras enligt foljande:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler 4n 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sillsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning
Kan anvidndas under dréktighet.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt finns tillgdngliga for att detta vaccin kan blandas och doseras subkutant
tillsammans med mnaktiverade vacciner i Nobivac-serien innehdllande antingen rabies- eller
hundleptospiroskomponenter som innehéller samtliga eller ndgra av foljande serovarer: L. interrogans
serogrupp Canicola serovar Canicola, L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar
Copenhageni, L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava och L. kirschneri serogrupp
Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang.

Data avseende sikerhet och effekt finns tillgingliga for att detta vaccin kan administreras under samma
dag med vaccin i Nobivac-serien som innehéller bakterien Bordetella bronchiseptica och/eller
parainfluensaviruskomponenter for intranasal administration. Vaccinerna far dock inte blandas med
varandra.

Data avseende sidkerhet och effekt visar att detta vaccin kan ges vid samma tidpunkt som det inaktiverade
vaccinet mot Bordetella bronchiseptica som ingar i Nobivac-serien. Vaccinerna far dock inte blandas
med varandra.

Data avseende sikerhet och effekt saknas di detta vaccin anvinds med négot annat veterindrmedicinskt
lakemedel an med de som ndmns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat
vetermidrmedicinskt likemedel bor dérfor tas 1 varje enskilt fall.

Nar detta vaccin anvénds tillsammans eller parallelit med ndgot ovanndmnt vaccin, lis dven
produktresumén for detta vaccin.



4.9 Dosering och administreringssétt

Dosen édr 1 ml subkutant oavsett hundens é&lder eller storlek.

1 dos frystorkat vaccin upploses med 1 ampull (1 ml) spddningsvétska eller med 1 dos Nobivac Rabies
eller Nobivac L4.

Vaccinet injiceras subkutant omedelbart efter upplosning med spadningsvétskan.

Vaccinationsschema: Grundvaccination vid 8 veckors alder och dirpa foljande revaccination efter

4 veckor eller en vaccination vid 12 veckors alder eller senare.

Permanent immunitet uppnds genom revaccinering med 3 ars mellanrum.

Vaccinationsre kommendation: Valpar som Ioper risk for smitta vaccineras en forsta gang vid 6 veckors
alder. Revaccination ges sedan vid 8 och 12 veckors alder.

Om valpen vaccineras innan den uppnétt 12 veckors dlder kan maternella antikroppar stora bildningen av
antikroppar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Inga symtom har noterats efter en tiofaldig 6verdos.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5.  IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Levande virusstammar som vaccinet innehaller har forsvagats genom att odla dem i cellodlingar.
Adenoviruskomponenten CAV?2 (stam Manhattan LPV3) som skyddar mot smittsam hepatit korsreagerar
serologiskt med CAV 1. Biologiskt skiljer sig CAV2 genom en annan vavnadstropism én CAV1. CAV2
forokar sig endast i respirationsepitel. Ogon- eller njurférindringar som eventuellt orsakats av adenovirus
eller utsondring av virus iurinen har inte noterats.

Parvoviruskomponenten (stam CPV 154) har forméga att bryta igenom maternella antikroppar.
Parvovirusstammen 154 har inte konstaterats férsvaga immunsvaret (immunsuppression).
Viruskomponenterna i vaccinet har inte konstaterats stora varandras antikroppsbildning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Pulver:

sorbitol

gelatin

enzymdigererat kasein
dinatriumfosfatdihydrat

Vitska till injektionsvitska:
dinatriumfosfatdihydrat
kaliumdivétefosfat

vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat veterindirmedicinskt likemedel, forutom med de likemedel som ndmns i
avsnitt 4.8.



6.3 Hallbarhet

2 ar.
Fardigstillt vaccinska anvindas omedelbart efter spadningen.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas (typ I Ph. Eur.), forsluten med en halogenbutylgummipropp och forseglad med en
aluminiumkapsy!1.

Forpackningsstorlek: 5 x1 doser, pulver till injektionsvétska + spddningsvétska (I + II).

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande. Fore destruktion
bor avfallsmaterialet forstoras genom branning eller nedsdnkning i limpligt desinfektionsmedel enligt
gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13484

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

13 maj 1996 / 25 oktober 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.11.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



