1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Respira Bb vet. injektioneste, suspensio koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) sisaltda:

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

! Puhdistettu kannasta Bb7 92932
2 ELISA-antigeenimassayksikko

Adjuvantti:
all-rac-alfa-tokoferyyliasetaatti 74,7 mg

Apuaineet:

Miirilline n koostumus, jos timi tieto on
tarpeen eliinliiikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Tiomersaali 0,15 mg

Natriumkloridi

Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Polysorbaatti 80

Injektionesteisiin  kdytettidvi vesi

Vesipohjainen, valkoinen tai melkein valkoinen suspensio, hieman kermamainen.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koirien aktiivinen immunisointi Bordetella bronchiseptica -bakteeriin littyvan
ylihengitystiesairauden kliinisten oireiden vihentdmiseksi ja tartunnan jilkeisen bakteerierityksen
vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa

Immuniteetin kesto: 7 kuukautta perusrokotuksen jialkeen
1 vuosi uusintarokotuksen jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.



3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimii.
3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus (< 2 cm, joskus kiinted, voi
(> 1 eliiin 10 hoidetusta ckiimestd): esiintyd jopa 25 pdivad rokotuksen jilkeen)

Ylemnen Injektiokohdan turvotus (< 3,5 cm, voi olla kiped, voi
(1-10 eliinti 100 hoidetusta esiintyd jopa 25 péivdd rokotuksen jilkeen' ja voi olla
eldimestd): Kiped)

Hyvin harvinainen Y liherkkyysreaktio”

(< 1eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

"'"Turvotus voi melko harvoin kestdd jopa 35 péivad rokotuksen jilkeen.
2 Jos yliherkkyysreaktio ilmenee, asianmukaista hoitoa on annettava viipymattd. Tallaiset reaktiot
voivat kehittyd vakavammaksi tilaksi, joka voi olla hengenvaarallinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset lihetetdéin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kéyttda tiineyden aikana. Rokotteen turvallisuutta tineyden ensimméisten 20 pdivian aikana ei
ole tutkittu.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta 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 hyviksytty myyntilupa. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskendan.

Turvallisuustietojen perusteella tdtd -rokotetta voidaan antaa samanaikaisesti edelldi mainittujen
Nobivac-sarjan rokotteiden kanssa ja elivdin Nobivac-parainfluenssarokotteen sekd inaktivoitujen
Nobivac-sarjan rokotteiden kanssa koiran leptospiroosia vastaan kun aiheuttajina ovat: L. interrogans
seroryhmd Canicola serovaari Canicola, L. interrogans seroryhmé Icterohaemorrhagiae serovaari



Copenhageni, L. interrogans seroryhméd Australis serovaari Bratislava ja L. kirschneri seroryhméi
Grippotyphosa serovaari Bananal/Liangguang. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskendan.

Lisdksi, tiedot koiran eldvin parainfluenssarokotteen ja inaktivoidun leptospiroosirokotteen vasta-
aineista sekd muut immuniteettitiedot tukevat tdmén rokotteen samanaikaista kdyttod mainittujen
Nobivac-sarjan rokotteiden kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskendan.

Kun rokote annetaan yhdessd asiaankuuluvien Nobivac-rokotteiden kanssa, tdmin rokotteen
turvallisuus- ja tehotiedot ovat samat kuin jos rokote annettaisiin yksindan.

Ennen kayttod yhdessd asiaankuuluvien Nobivac-rokotteiden kanssa on tutustuttava niiden
valmisteyhteenvetoihin.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylli mamittujen eldinlidkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Téstd syystd pddtds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkkeiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

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

Anna rokotteen ldimmetd huoneenlampdiseksi (15 °C — 25 °C) ennen kayttod.

Ravista hyvin ennen jokaisen annoksen antamista. K4ytd puhdasta neulaa kullekin annokselle, jotta
rokote ei kontaminoidu.

Perusrokotus:
Kaksi rokotusta 4 vikkon vélein.

Uusintarokotukset:

Yksi rokotus annettuna 7 kuukautta perusrokotuksen jilkeen on riittdva yllapitimaan suojaa
Bordetella bronchiseptica bakteeria vastaan vuoden ajan. Sen jilkeen rokotus on annettava vuosittain.
Jos uusintarokotusta ei ole annettu 7 kuukauden kuluttua perusrokotuksesta, yksi rokotus annettuna 12
kuukauden kuluessa perusrokotuksesta on riittdvd pidentiméén suojaa Bordetella bronchiseptica
bakteeria vastaan vuoden ajan.

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

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

Yhteiskévyttd:

Kun tdmai rokote annetaan yhdessi (ei sekoitettuna) muun Nobivac-sarjan rokotteen kanssa kuten
kohdassa 3.8 ohjeistetaan, rokotteet on annettava ihon alle samaan aikaan, eri paikkoihin.

Koira ei saa olla kyseessé olevien rokotteiden valmisteyhteenvedoissa suositeltua vihimméisikaa
nuorempi.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héiititilante essa ja vasta-aineet)

Ei oleellinen.



3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eliimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris Kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

FEi oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI07AB03

Komponenttirokote stimuloi aktiivisen immuniteetin Bordetella bronchiseptican aiheuttamaa tartuntaa
vastaan koirilla.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldnldékkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 4 viikkoa.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaitya.

Injektiopullon korkin ensimmdisen ldvistimisen jilkeen séilytd pakkaus 2 °C — 25 °C. Eisaa jaétya.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Polyeteenitereftalaatti PET)-injektiopullo, joka on suljettu halogenobutyylikumitulpalla ja
alumiinikorkilla.

Pakkauskoko:
Kotelo, jossa on yksi moniannosinjektiopullo sisdltden 10 annosta (10 ml) rokotetta.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléifikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldainladkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetdén ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

37192

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 15.7.2021

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

15.2.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméaérays.

Tété eliinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Respira Bb vet., injektionsvitska, suspension for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (1 ml) innehéller:

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

'Renad fran stam Bb7 92932
*Massenheter av antigen, ELISA

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

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans édttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen
och andra bestiandsdelar

Tiomersal 0,15 mg

Natriumklorid

Dinatriumvitefosfatdihydrat

Natriumdivétefosfatdihydrat

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvatskor

Vattnig, vit till ndstan vit suspension, ldtt kramig.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hund mot Bordetella bronchiseptica for att minska kliniska tecken pa
infektion frén 6vre luftvigarna och utséndring av bakterier efter infektion.

Immunitetens mséttande: 2 veckor.

Immunitetens varaktighet: 7 manader efter grundvaccination.
1 ar efter revaccination.

3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sarskilda varningar



Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for skydd av milion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet (<2 cm, som kan vara fast,
(fler dn 1 av 10 behandlade djur): kan forekomma i upp till 25 dagar efter vaccination)
Vanliga Svullnad vid injektionsstillet (<3,5 cm), som kan vara
(1l 10 av 100 behandlade djur): smértsam, ll<an forekomma iupp till 25 dagar efter

vaccmation

Mycket sdllsynta Overkinslighetsreaktion
(firre én 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

"Denna svullnad kan i mindre vanliga fall kvarsta i upp till 35 dagar efter vaccination.
20Om 6verkénslighetsreaktioner intraffar bor limplig behandling administreras utan drojsmél. En sédan
reaktion kan utvecklas till ett allvarligare tillstdind som kan vara livshotande.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Dréktighet:
Kan anvindas under dréktighet. Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts under dréktighetens
20 forsta dagar.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras vid samma tidpunkt som
men inte blandas med levande vacciner i Nobivac-serien mot hundens valpsjukevirus, infektios hepatit
orsakad av hundadenovirus typl, hundens parvovirus och luftvigssjukdom orsakad av hundadenovirus
typ 2 (dér dessa dr godkénda for forsiljning).

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 orsakat av 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.

Dessutom finns serologiska svarsdata for levande hundparainfluensavaccin och serologiska svarsdata
samt andra immunitetsdata for inaktiverade hundleptospirosvacciner som stddjer samtidig anvindning
av, men inte blandning med, detta vaccin med de ndmnda vaccinerna ur Nobivac-serien.

Séakerhet och effekt hos detta vaccin dr 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 sidkerhet och effekt av detta vaccin néir det anvénds tillsammans med
ndgot annat likemedel forutom de likemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvinda vaccinet fére
eller efter ett annat likemedel méaste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvéndning, dosen dr 1 ml per vaccination.
Vaccination av hund frén 6 veckors alder.

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

Skaka vaccinet vl fore varje anvandning. Undvik kontaminering genom att anviinda en ren kanyl vid
varje enskild dos.

Grundvaccination:
Tva vaccinationer med ett intervall om 4 veckor.

Revaccination:

En vaccination med en dos, administrerad 7 manader efter grundvaccination med detta vaccin, &r
tillcdckligt for att uppritthdlla skydd mot Bordetella bronchiseptica under ytterligare ett ar. Darefter
bor vaccination goras med en dos drligen. Om revaccination efter 7 manader inte gors dr en
vaccinationsdos inom 12 ménader efter primédrvaccinationen tillréicklig for att utdka skyddet mot
Bordetella bronchiseptica under ytterligare ett ar.

Detta vaccin kan ocksd anvidndas som revaccination i ett vaccinationsschema dir Nobivac KC vet., har
anvints som grundvaccination. En dos vaccin, administrerad ett ar efter grundvaccination med
Nobivac KC vet., ar tillrdcklig for att forlinga immuniteten mot Bordetella bronchiseptica under
ytterligare ett &r.

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

Vid samtidig anvéndning:

Nér detta vaccin administreras samtidigt med (dvs inte blandas med) ett annat vaccin i Nobivac -serien
sdsom beskrivs under avsnitt 3.8, ska vaccinerna ges subkutant pé olika injektionsstdllen. Hundar ska
inte vara yngre 4n den lagsta dlder som rekommenderas for det andra Nobivac-vaccinet, i enlighet med
vad som stér i respektive produktinformation.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéiirder och motgift)
Ej relevant.
3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive

begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens



Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI07AB03

Detta subenhetsvaccin stimulerar aktiv immunitet hos hund mot infektion orsakad av Bordetella
bronchiseptica

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktigainkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 4 veckor.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskdp (2°C-8 °C). Far ¢j frysas.

Oppnad forpackning forvaras mellan 2 °C-25 °C. Far ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetylentereftalat (PET)-flaska forseglad med en gummipropp av halogenbutyl och en
aluminiumhétta.

Forpackningsstorlek:
Kartong med en flerdosflaska innehallande 10 doser (10 ml) vaccin

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanviandningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



37192

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15.7.2021

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.2.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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