PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

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

2. Koostumus
Yksi annos (1 ml) siséltda:

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

! Puhdistettu kannasta Bb7 92932
2 ELISA -antigeenimassayksikko

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

Vesipohjainen, valkoinen tai melkein valkoinen suspensio, hieman kermamainen.

3. Kohde-eliinlaji

Koira.

4. Kiyttoaiheet
Koirien aktiivinen immunisointi Bordetella bronchiseptica -bakteeriin liittyvin
yldhengitystiesairauden kliinisten oireiden vihentdmiseksi 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. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimid.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttia tineyden aikana. Rokotteen turvallisuutta tineyden ensimméisten 20 pdivdn aikana ei
ole tutkittu.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:




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 titd -rokotetta voidaan antaa samanaikaisesti edelldi mainittujen
Nobivac-sarjan rokotteiden kanssa ja elivin Nobivac-parainfluenssarokotteen sekd maktivoitujen
Nobivac-sarjan rokotteiden kanssa koiran leptospiroosia vastaan kun aiheuttajina ovat: L. interrogans
seroryhméd 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 keskenddn.

Lisdksi, tiedot koiran elivdn parainfluenssarokotteen ja inaktivoidun leptospiroosirokotteen vasta-
aineista sekd muut immuniteettitiedot tukevat timdn -rokotteen samanaikaista kdytt6od mainittujen
Nobivac-sarjan rokotteiden kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskendan.

Kun rokote annetaan yhdessd asiaankuuluvien Nobivac-rokotteiden kanssa, tdmdn 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 yhteiskdytossdé muiden kuin edeld mainittujen
elainlidkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Téstd syystd pddtds rokotteen kiytdstd ennen tai jilkeen
muiden eldinlidkevalmisteiden antoa on tehtidva tapauskohtaisesti.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

74 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus (< 2 cm, joskus kiinted, voi
esiintyéd jopa 25 péivad rokotuksen jilkeen)

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Yleinen Injektiokohdan turvotus (< 3,5 cm, voi esiintyéd jopa 25
(1-10 ckiinti 100 hoidetusta péivad rokotuksen jilkeen' ja voi olla kiped)

eldimestd):

Hyvin harvinainen Y liherkkyysreaktio?

(<1 eldm 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.



8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eléiinlaje ittain

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

Anna rokotteen ldimmeta huoneenlampoiseksi (15 °C — 25 °C) ennen kayttoa.

Perusrokotus:
Kaksi rokotusta 4 vikkon vélemn.

Uusintarokotukset:

Yksi rokotus annettuna 7 kuukautta perusrokotuksen jilkeen on riittdva ylldpitdméén 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.

Yhteiskévytto:

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

Koira ei saa olla kyseessd olevien rokotteiden valmisteyhteenvedoissa suositeltua vihimmaisikaa
nuorempi.

9. Annostusohjeet

Anna rokotteen limmeta huoneenlimpéiseksi (15°C — 25°C) ennen kayttod.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

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

Ali kiytd titd eldinlidkettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnidn Exp jilkeen. Viimeiselld kiyttopdivimadrilld tarkoitetaan kuukauden vimeistd pdivas.
12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjdtteiden mukana.



Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

37190

Pakkauskoot

Kotelot, joissa on:

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
15.2.2023

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Suomi
MSD Animal Health Oy
Pul/Tel: + 358 10 2310 750


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

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

2. Sammans ittning
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

Vattnig, vit till nistan vit suspension, latt krimig.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

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

Immunitetens inséttande: 2 veckor.

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

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Driktighet och digivning:
Kan anvidndas under driktighet. Sikerheten av detta likemedel har inte faststillts under driaktighetens
20 forsta dagar.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga 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, infektids hepatit




orsakad av hundadenovirus typl, hundens parvovirus och luftvigssjukdom orsakad av hundadenovirus
typ 2 (dér dessa ér godkénda for forsiljning).

Sakerhetsdata 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.

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

Sédkerhet och effekt hos detta vaccin &4r desamma vid administrering tillsammans med de relevanta
Nobivac-vaccinerna som nir 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 nir det anvinds tillsammans med
ndgot annat likemedel forutom de likemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda vaccinet fore
eller efter ett annat likemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstdllet (<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 n 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 dr6jsmal. En sddan
reaktion kan utvecklas till ett allvarligare tillstdind som kan vara livshotande.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdlining, den lokala foretrddaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringss:tt och adminis treringsvig

Subkutan anvindning, dosen dr 1 ml per vaccination.



Vaccination av hund fran 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, &r
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 primédrvaccinationen tillricklig for att utoka skyddet mot
Bordetella bronchiseptica under ytterligare ett ar.

Detta vaccin kan ocksa anvidndas som revaccination i ett vaccinationsschema dar Nobivac KC vet., har
anvénts 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 ar.

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

Vid samtidig anvindning:

Naér detta vaccin administreras samtidigt med (dvs inte blandas med) ett annat vaccin i Nobivac-serien
sasom beskrivs under avsnitt ’Sarskilda varningar”, ska vaccinerna ges subkutant pa olika
injektionsstdllen. Hundar ska inte vara yngre dn den lagsta dlder som rekommenderas for det andra
Nobivac-vaccinet, i enlighet med vad som stér i respektive produktinformation.

9. Réd om korrekt adminis trering

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

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rdackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Far ¢j frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i

enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska Liikemedlet

7



Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
37190

Forpackningsstorlekar:
Kartong med:
- 5forfyllda 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.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
15.2.2023

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

16. Kontaktuppgifter

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

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

Lokal foretrdadare och kontaktuppeifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Finland
MSD Animal Health Oy
Puh/Tel: + 358 10 2310 750


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

