PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac DHPPi vet., frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension

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

AKktiva substanser:

Levande, forsvagat valpsjukevirus (CDV), stam Onderstepoort > 10*° TCIDso"
Levande, forsvagat hundadenovirus typ 2 (CAV,), stam Manhattan LPV3 > 10*° TCIDso"
Levande, forsvagat hundparvovirus (CPV), stam 154 > 107 TCIDso"
Levande, forsvagat hundparainfluensavirus (CPi), stam Cornell >10° TCIDso"

* Tissue Culture Infective Dose 50 %

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Frystorkat pulver:

Sorbitol

Gelatinhydrolysat

Pankreatiskt kaseinhydrolysat

Dinatriumfosfatdihydrat

Spddningsvitska:

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivéitefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver: Benvit eller krimfargad pellet.
Spédningsvétska: Klar, farglos 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av hundar mot valpsjuka, hepatit och sjukdom orsakad av parvovirusinfektion
och parainfluensa.



3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Hunden bor ej utséttas for smitta under 14 dagar efter den forsta vaccinationen.
Maternal immunitet kan stora antikroppsutvecklingen.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgédrder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstéllet!.
(farre n 1 av 10 000 behandlade Forhojd kroppstemperatur?.
djur, enstaka rapporterade handelser | Anafylaxi (letargi, ansiktsédem, klada/pruritus, dyspné,
inkluderade): kriikningar, diarré, kollaps)>.

!'Liten och 6vergdende.

2Overgaende.

3 Overgdende akut dverkinslighetsreaktion kan forekomma kort efter vaccination. Om sadana
reaktioner uppstar rekommenderas 1dmplig behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvéndas under driktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt (virusutsondring) visar att detta vaccin kan blandas och
administreras med inaktiverade Nobivac-vacciner mot rabies och hundleptospiros orsakad av alla eller
nagra 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.

Information bor inhdmtas fran produktresuméerna for berérda Nobivac-vacciner innan blandade
vacciner administreras.

Efter administrering med leptospirosvaccin kan en mild och 6vergdende forhdjning av
kroppstemperaturen (< 1°C) upptriada under nagra dagar efter vaccination och vissa valpar kan
uppvisa en aktivitetsnedséttning och/eller minskad aptit. En liten, 6vergéende svullnad (< 4 cm) som
ibland &r hard och smértsam vid palpation kan observeras vid injektionsstéllet. Sddana svullnader
forsvinner eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

Vid samtidig 6verdosering av Nobivac DHPPi vet. i kombination med Nobivac-vaccin mot
leptospiros kan dvergaende lokala reaktioner sdsom diffusa till fastare svullnader fran 1-5 cm i
diameter observeras. Dessa kvarstar vanligen inte i mer &n 5 veckor, men i vissa fall kan det ta lite
langre tid innan de forsvinner helt.

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras vid samma tidpunkt som
men inte blandas med det inaktiverade Nobivac-vaccinet mot Bordetella bronchiseptica. Nar detta
vaccin administreras tillsammans med det inaktiverade Nobivac-vaccinet mot Bordetella
bronchiseptica ér antikroppssvar for den levande hundparainfluensaviruskomponenten detsamma som
ndr vaccinet administreras enskilt.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvands tillsammans med
nagot annat ladkemedel 4n med de ldkemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda vaccinet fore
eller efter ett annat ldkemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Subkutan anvindning.

1 ml spadningsvitska eller 1 ml (1 dos) av inaktiverat vaccin (enligt vad som anges i avsnitt 3.8) ska
anvindas for beredning av det frystorkade vaccinet.

Vaccinet ska injiceras subkutant omedelbart efter upplosning med spadningsvitskan. Vid samtidig
anviandning av Nobivac Rabies vet. eller Nobivac L4 kan dessa anvidndas for upplosning av det
frystorkade vaccinet. Dosen per hund &r 1,0 ml oavsett &lder och storlek.

Grundvaccination

En vaccination fran 13 veckors alder mot valpsjuka, hepatit och sjukdom orsakad av infektion med
hundparvovirus samt reduktion av kliniska tecken pa sjukdom orsakade av hundparainfluensavirus.
Da tidigare vaccinationsskydd av valpar mot valpsjuka, hepatit och sjukdom orsakad av infektion med
hundparvovirus och hundparainfluensavirus efterstrivas ges en forsta vaccination fran 6 veckors alder
foljd av en andra vaccination vid tidigast 10 veckors élder.

Revaccination

En skyddande immunitet mot valpsjuka, hepatit och sjukdom orsakad av infektion med
hundparvovirus upprétthalls ddrefter genom revaccination med 2-3 &rs intervall och mot sjukdom
orsakad av hundparainfluensavirus genom arlig revaccination.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

Inga sérskilda biverkningar observerades efter en tiofaldig dverdos.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI07ADO04.

Vaccinet utgors av frystorkade, levande, avirulenta, homologa stammar av CDV (minst 10*° TCIDs,
CDV per dos), CAV; (minst 10*° TCIDsy CAV; per dos), CPV (minst 10”° TCIDsy CPV 154 per dos)
och CPi (minst 10°° TCIDso CPI per dos), vilka alla framstillts genom odling pé cellinjekultur. Det
kombinerade vaccinet ger upphov till en god antikroppsutveckling mot alla fyra viruskomponenterna,
vilken &r fullt utvecklad efter 14-21 dagar.

CAV, uppvisar en mycket hog serologisk korsreaktivitet mot CAV . Biologiskt skiljer sig CAV»
genom en helt annan vivnadstropism én CAV;. CAV, forokar sig inte i vaskulirt endotel eller
lymforetikuldr vivnad, utan endast i respirationsepitel. Nagra hornhinnekomplikationer eller
urskiljning av virus via urinen har foljaktligen inte pavisats. Visst skydd mot sa kallad kennelhosta,
dér adenovirus ingar, har visats. CPV 154-stammen har relativt god forméga att bryta igenom
maternal immunitet mot parvovirus. Vaccinet ger upphov till ett tillfredsstillande immunforsvar pa
hundar 6ver 12 veckors alder, som inte befinner sig i inkubationsstadium for endera sjukdomen.
Vaccinet ger inte fullstindigt skydd mot parainfluensa, men kliniska tecken pa sjukdom reduceras.
Effekten av vaccinationen mot parainfluensa finns kvar under minst 12 manader. F6ljande en
vaccination utford vid 13 veckors alder har skyddande antikroppstitrar demonstrerats efter 32
manader mot sjukdom orsakad av hundparvovirus.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel forutom med spadningsvitskan som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta likemedel och férutom de likemedel som ndmns i avsnitt 3.8
ovan.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 1 timme.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Frystorkat pulver: Injektionsflaska av hydrolytisk typ I-glas, forsluten med en
halogenbutylgummipropp och forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.

Spddningsvdtska: Injektionsflaska av typ I-glas, forsluten med en halogenbutylgummipropp och
forseglad med en kodad aluminiumkapsy]l.

Forpackningsstorlekar:

Plasttrdg med 5 doser (5x1) frystorkat pulver och spaddningsvétska.
Plasttrdg med 25 doser (25x1) frystorkat pulver och spadningsvitska.
Plasttrag med 100 doser 4x(25x1) frystorkat pulver och spadningsvétska.
Plasttrag med 200 doser 2x4x(25x1) frystorkat pulver och spadningsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12612

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 03/03/1995

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15/04/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ladkemedel.

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



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

