PAKKAUSSELOSTE
Nobivac Respira Bb vet. inje ktioneste, suspensio, esitiytetty ruisku koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobivac Respira Bb vet. injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku koiralle

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi annos (1 ml) siséltaa:

Vaikuttava aine:
Bordetella bronchiseptica fimbriat': 88 -399 U?

! Puhdistettu kannasta Bb7 92932
2 ELISA-antigeenimassayksikko

Adjuvantti:
dl-alfa-tokoferyyliasetaatti: 74,7 mg

Vesipohjainen, valkoinen tai melkein valkoinen suspensio, hieman kermamainen.

4. KAYTTOAIHEET
Koirien aktiivinen immunisointi Bordetella bronchiseptica -bakteeriin littyvan
yldhengitystiesairauden kliinisten oireiden vdhentdmiseksi ja tartunnan jilkeisen bakteerierityksen
vahentdmiseksi.
Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa
Immuniteetin kesto: 7 kuukautta perusrokotuksen jilkeen

1 vuosi uusintarokotuksen jilkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Ohimenevad injektiokohdan turvotusta (<2 cm), joka voi joskus olla kiinted, voi esiintyd hyvin
yleisesti jopa 25 pdivdd rokotuksen jilkeen. Keskikokoista, ohimenevéé injektiokohdan turvotusta
(< 3,5 cm), joka voi olla kiped, voi esiintyd yleisesti. Turvotus voi melko harvoin kestéé jopa 35
paivda rokotuksen jilkeen.

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 eldintd)

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielti ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Thon alle, yksi annos on 1 ml.
Koirat voidaan rokottaa 6-vikkoisista alkaen.

Perusrokotus:
Kaksi rokotusta 4 vikkon vilein.

Uusintarokotukset:

Yksi rokotus annettuna 7 kuukautta perusrokotuksen jilkeen on riittdva ylldpitdméén suojaa Bordetella
bronchiseptica bakteeria vastaan vuoden ajan. Sen jidlkeen rokotus on annettava vuosittain.

Jos uusintarokotusta ei ole annettu 7 kuukauden kuluttua perusrokotuksesta, yksi rokotus annettuna 12
kuukauden kuluessa perusrokotuksesta on riittdva pidentimédn suojaa Bordetella bronchiseptica
bakteeria vastaan vuoden ajan.

Tatd rokotetta voi kiyttdd myds Nobivac KC -rokotusohjelman uusintarokotuksena, kun Nobivac KC -
rokotetta on annettu perusannos. Yksi rokotus annettuna yhden vuoden jilkeen Nobivac KC —
perusrokotuksesta, on riittdvd pidentiméain suojaa Bordetella bronchiseptica bakteeria vastaan vuoden
ajan.

Uusintarokotus Nobivac KC -rokotteella suoritetun perusrokotuksen jilkeen:
Yksi rokotus vuosittain.

Yhteiskaytto:

Kun tdméi rokote annetaan yhdessi (ei sekoitettuna) muun Nobivac-sarjan rokotteen kanssa kuten
Erityisvaroitukset-kohdassa ohjeistetaan, rokotteet on annettava ihon alle samaan aikaan, eri
paikkoihin.

Koira ei saa olla kyseessi olevien rokotteiden valmisteyhteenvedoissa suositeltua vihimmaisikéa
nuorempi.

9. ANNOSTUSOHJEET

Anna rokotteen limmetd huoneenlimpdiseksi (15°C - 25°C) ennen kéyttod.



10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on imoitettu etiketissi
merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldimid.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kéyttda tineyden aikana. Rokotteen turvallisuutta tineyden ensimméisten 20 pdivin aikana ei
ole tutkittu.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella Nobivac Respira Bb vet. -rokote voidaan antaa
samanaikaisesti eldvien Nobivac-sarjan rokotteiden kanssa penikkatautia, tyypin 1 adenoviruksen
aiheuttamaa tarttuvaa maksatulehdusta, parvovirusta ja tyypin 2 adenoviruksen aiheuttamaa
hengityselininfektiota vastaan niissd maissa, joissa niille on hyviaksytty myyntilupa. Valmisteita ei saa
kuitenkaan sekoittaa keskenéén.

Turvallisuustietojen perusteella Nobivac Respira Bb vet. -rokote voidaan antaa samanaikaisesti edelld
mainittujen Nobivac-sarjan rokotteiden kanssa ja eldvén Nobivac-parainfluenssarokotteen seké
mnaktivoitujen Nobivac-sarjan rokotteiden kanssa koiran leptospiroosia vastaan kun aiheuttajina ovat:
L. interrogans seroryhmé Canicola serovaari Canicola, L. interrogans seroryhmé Icterohaemorrhagiae
serovaari Copenhageni, L. interrogans seroryhméa Australis serovaari Bratislava ja L. kirschneri
seroryhmé Grippotyphosa serovaari Bananal/Liangguang., Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa
keskendin.

Lisdksi, tiedot koiran eldvén parainfluenssarokotteen ja inaktivoidun leptospiroosirokotteen vasta-
aineista sekd muut immuniteettitiedot tukevat Nobivac Respira Bb vet. -rokotteen samanaikaista
kéyttdd mainittujen Nobivac-sarjan rokotteiden kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa
keskendén.

Kun rokote annetaan yhdessé asiaankuuluvien Nobivac-rokotteiden kanssa, Nobivac Respira Bb vet. -
rokotteen turvallisuus- ja tehotiedot ovat samat kuin jos rokote annettaisiin yksindan.

Ennen kéyttod yhdessé asiaankuuluvien Nobivac-rokotteiden kanssa on tutustuttava niiden
valmisteyhteenvetoihin.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin edelld mainittujen
elainlidkevalmisteiden kanssa eiole tietoa. Téstd syystd padtds rokotteen kiytdstd ennen tai jilkeen
muiden eldinldékevalmisteiden antoa on tehtiva tapauskohtaisesti.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):




Ei oleellinen.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympdristén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

25.4.2022

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot

Kotelot, joissa on:

- 5 kerta-annosta esitéytetyissé ruiskuissa (5x 1 ml) ja neulat.

- 10 kerta-annosta esitiytetyissé ruiskuissa (10 x 1 ml) ja neulat.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
MSD Animal Health Oy

info_ah finland@merck.com

Puh. 010 2310 750



BIPACKSEDEL
Nobivac Respira Bb vet., inje ktionsviitska, suspension i forfylld spruta for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlinderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Respira Bb vet., injektionsvétska, suspension i forfylld spruta for hund

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (1 ml) innehaller:

Aktiv substans:
Bordetella bronchiseptica fimbriae': 88-399 U?

"Renad fran stam Bb7 92932
2Massenheter av antigen, ELISA

Adjuvans:
all-rac-alfa-tokoferylacetat 74,7 mg

Vattnig, vit till ndstan vit suspension, litt krdmig.

4. ANVANDNINGSOMRADE

For aktiv immunisering av hund mot Bordetella bronchiseptica for att minska kliniska tecken pa
infektion fran dvre luftvdgarna och utsondring av bakterier efter infektion.

Immunitetens insattande: 2 veckor.

Immunitetens varaktighet: 7 mdnader efter grundvaccination.
1 &r efter revaccination.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR



En 6vergaende svullnad vid injektionsstéllet (<2 cm), som ibland kan vara fast, kan forekomma 1
mycket vanliga fall i upp till 25 dagar efter vaccination. En medelstor, 6vergiende svullnad vid
injektionsstillet (<3,5 cm) och som kan vara smértsam, kan forekomma i vanliga fall. Denna svullnad
kvarstar i sillsynta fall i upp till 35 dagar efter vaccination.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7/ DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJ URSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvindning, dosen dr en ml per vaccination.
Vaccination av hund frén 6 veckors alder.

Grundvaccination:
Tva vaccinationer med ett intervall om 4 veckor.

Revaccination:

En vaccination med en dos, administrerad 7 manader efter grundvaccination med detta vaccin, ar
tillrdckligt for att uppritthalla skydd mot Bordetella bronchiseptica under ytterligare ett ar. Dérefter
bor vaccination goras med en dos arligen. Omrevaccination efter 7 ménader inte gors ar en
vaccinationsdos inom 12 manader efter primdrvaccinationen tillricklig for att utdka skyddet mot
Bordetella bronchiseptica under ytterligare ett ar.

Detta vaccin kan ocksa anvindas som revaccination i ett vaccinationsschema diar Nobivac KC vet., har
anvénts som grundvaccination. En dos vaccin, administrerad ett ar efter grundvaccination med
Nobivac KC vet., r tillrdicklig for att forlinga immuniteten mot Bordetella bronchiseptica under
ytterligare ett ar.

Revaccination efter grundvaccination med Nobivac KC vet.:
En vaccinering arligen.

Vid samtidig anvidndning:

Nir detta vaccin administreras samtidigt med (dvs inte blandas med) ett annat vaccin i Nobivac-serien
sdsom beskrivs under avsnitt ”Andra likemedel och Nobivac Respira Bb vet.”), ska vaccinerna ges
subkutant pa olika injektionsstillen. Hundar ska inte vara yngre &n den ligsta alder som
rekommenderas for det andra Nobivac-vaccinet, i enlighet med vad som star i respektive
produktinformation.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING



Lat vaccinet anta rumstemperatur (15-25 °C) fore anvéndning.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskdp (2 °C-8 °C). Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt..

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgédngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.
12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under dréktighet. Sikerheten av detta likemedel har inte faststéllts under driktighetens
20 forsta dagar.

Andra likemedel och Nobivac Respira Bb vet.:

Data avseende sidkerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras vid samma tidpunkt som
men inte blandas med levande vacciner i Nobivac-serien mot hundens valpsjukevirus, smittsam hepatit
orsakad av hundadenovirus typl, hundens parvovirus och luftviagssjukdom orsakad av hundadenovirus

typ 2.

Sékerhetsdata visar att detta vaccin kan administreras vid samma tidpunkt som men inte blandas med
de vacciner ur Nobivac-serien som ndmns ovan tillsammans med levande Nobivac-vaccin mot
parainfluensa samt inaktiverade vacciner i Nobivac-serien mot leptospiros orsakatav 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/Lianguang,

Serologisk svarsdata for levande hundparainfluensavaccin och serologisk svarsdata samt andra
immunitetsdata for inaktiverade hundleptospirosvacciner stodjer dessutom samtidig anvéndning av,
men inte blandning med, Nobivac Respira Bb vet. med de nimnda vaccinerna ur Nobivac -serien.

Sakerhet och effekt hos Nobivac Respira Bb vet. 4r desamma nér vaccinet administreras tillsammans
med de relevanta Nobivac-vaccinerna som nér vaccinet administreras enskilt.

Information bor inhdmtas fran produktresumén for det Nobivac-vaccin som anvénds tillsammans med
detta vaccin fore administrering,

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat likemedel forutom likemedlen som ndmns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvéndas
fore eller efter ndgot annat likemedel behdver dérfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Ej relevant.




Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel.

13. Sz%RSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG{KRDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder dr till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

25.4.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med:
- 5 forfyllda sprutor, endos (5 x 1 ml) och kanyler.
- 10 forfyllda sprutor, endos (10 x 1 ml) och kanyler.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska likemedel kan erhéllas hos ombudet for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

MSD Animal Health Oy

info_ah finland@merck.com

Tel. 010 2310 750



