PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac KC vet., frystorkat pulver och vétska till ndsdroppar, suspension fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije dos (0,4 ml) fardigberett vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Levande Bordetella bronchiseptica-bakterier, stam B-C2: >108%0ch < 10%7cful

Levande hundparainfluensavirus, stam Cornell: > 10%% och < 10°8 TCIDsp?

lcolony forming units
2Tissue Culture Infective dose 50 %

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Hydrolyserat gelatin

Pankreasdigererat kasein
Sorbitol

Natriumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivatefosfat

Spadningsvatska:

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver: benvitt eller krdmfargat pulver.

Spadningsvatska: klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hundar mot Bordetella bronchiseptica och hundparainfluensavirus infor
perioder med 6kad smittorisk, for att minska kliniska tecken orsakade av Bordetella bronchiseptica

och hundparainfluensavirus samt for att minska utséndring av hundparainfluensavirus.

Immunitetens inséttande:
For Bordetella bronchiseptica: 72 timmar efter vaccinering.



For hundparainfluensavirus: 3 veckor efter vaccinering.

Immunitetens varaktighet: 1 ar.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Vaccinerade hundar kan utsondra vaccinstammen av Bordetella bronchiseptica upp till sex veckor och
av hundparainfluensavirus upp till ett par dagar efter vaccination.

Under denna tid bor kontakt mellan immunsupprimerade eller ovaccinerade hundar och vaccinerade
hundar undvikas.

Immunsuppressiva ldkemedel kan minska utvecklingen av en aktiv immunitet och 6ka risken for
biverkningar orsakade av de levande vaccinstammarna.

Katter, grisar och ovaccinerade hundar kan reagera pa vaccinstammen med lindriga och 6vergaende
kliniska tecken i luftvagarna. Andra djur, t ex kaniner och smagnagare, har inte testats.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med nedsatt immunforsvar avrads fran kontakt med vaccinet och vaccinerade hundar under
upp till sex veckor efter vaccination.

Desinficera hander och utrustning efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Mycket vanliga Nosflode .
(fler an 1 av 10 behandlade djur): Ogonflode!.
Vanliga Nysningar.
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Hosta. !
Mycket sallsynta Rosslingar.*
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Letargi.

djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade): Krakningar.

Overkinslighetsreaktion?, anafylaxiliknande reaktion?
Immunmedierad hemolytisk anemi.
Immunmedierad trombocytopeni.

Immunmedierad polyartrit.




1 Framst observerat hos mycket unga, kénsliga valpar. Tecknen ar i allménhet milda och dvergaende men kan i
enstaka fall halla i sig i upp till fyra veckor. Djur som uppvisar allvarligare kliniska tecken kan behéva lamplig
antibiotikabehandling.

2 Kan utvecklas till ett mer allvarligt tillstand som kan vara livshotande. Om sadana reaktioner uppstar
rekommenderas lamplig behandling utan fordrdjning.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:
Kan anvandas under dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner
Anvénd inte tillsammans med andra nasala behandlingar eller under antibiotikabehandling.

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med levande Nobivac-vacciner mot valpsjuka, smittsam hepatit hos hund orsakad av
hundadenovirus typ 1, sjukdom orsakad av hundparvovirus (baserad pa stam 154) och
luftvagsinfektion orsakad av hundadenovirus typ 2, i de fall dar dessa godkants. Detta galler aven for
inaktiverade Nobivac-vacciner mot hundleptospiros orsakad av alla eller nagra av féljande 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 sékerhet visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte blandas med det
bivalenta Nobivac-valpvaccinet, som innehaller hundparvovirus stam 630a. Effekt av detta vaccin
efter samtidig anvandning har inte testats. Darfor bor veterindren ta hansyn till detta vid beslut om
samtidig administrering, &ven om sakerhet vid samtidig anvéndning har visats.

I mycket séllsynta fall kan en 6vergaende, akut 6verkanslighetsreaktion intraffa nar detta vaccin
anvénds tillsammans med andra vacciner.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel méste darfor fattas fran fall till fall.

Om antibiotika administreras inom en vecka efter vaccination bor vaccinationen upprepas nar
antibiotikabehandlingen har avslutats.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Nasal anvandning.

Lat den sterila spadningsvatskan anta rumstemperatur (15 °C-25°C). Lds upp det frystorkade pulvret
aseptiskt med spadningsvétskan. Skaka flaskan noga efter tillsdttning av spadningsvatskan. Dra upp
det fardigberedda vaccinet i sprutan, avlagsna nalen och administrera 0,4 ml vaccin direkt fran sprutan
i en av nasborrarna.

Det fardigberedda vaccinet ar en benvit eller gulaktig suspension.

Vaccinationsschema:




Hundar ska vara minst tre veckor gamla. Om detta vaccinges samtidigt (dvs inte blandas) med ett
annat av de Nobivac-vacciner som finns uppraknade i avsnitt 3.8, far hundar inte vara yngre an den
lagsta alder som rekommenderas for det andra Nobivac-vaccinet.

Ovaccinerade hundar bor ges en dos minst tre veckor fore en period av dkad smittorisk, t ex infor en

tillfallig kennelvistelse, for att erhalla skydd mot bada vaccinkomponenterna. For att erhélla skydd

mot Bordetella bronchiseptica bor ovaccinerade hundar ges en dos minst 72 timmar fére en period av
okad smittorisk (se aven avsnitt 3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning).

Arlig revaccination.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Sarskilt hos mycket unga valpar kan sjukdomstecken i de 6vre luftvagarna, t ex flytningar fran 6gon

och nos, faryngit, nysningar och hosta, upptrada vid en 10-faldig 6verdosering av vaccinet.

Sjukdomstecknen uppkom dagen efter vaccinationen och har setts halla i sig i upp till fyra veckor efter

vaccination.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AF01.

Vaccinet innehaller levande Bordetella bronchiseptica, stam B-C2 och levande
hundparainfluensavirus, stam Cornell. Efter nasal vaccination stimulerar vaccinet utveckling av aktiv
immunitet mot Bordetella bronchiseptica och hundparainfluensavirus.

Information om hur narvaron av maternala antikroppar paverkar utvecklingen av effekten av
vaccination med detta vaccin saknas. Enligt litteratur inom omradet anses denna typ av nasalt vaccin
kunna stimulera ett immunsvar utan interferens med maternala antikroppar.

Det finns uppgifter som visar en minskning av utséndringen av Bordetella bronchiseptica fran tre
manader till ett ar efter vaccination.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, férutom med spadningsvatskan som rekommenderas for
anvéndning tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 27 manader.



Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 1 timme.
5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas. Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Frystorkat pulver:

Injektionsflaska av glas typ | om 3 ml, forsluten med en halogenbutylgummipropp och
aluminiumkapsyl.

Spadningsvétska:

Den spadningsvitska som tillhandahalls for att bereda vaccinet levereras i samma sorts behallare som
det frystorkade pulvret (injektionsflaska av glas typ | med gummipropp och aluminiumkapsyl).
Fyllnadsvolymen &r 0,6 ml.

Férpackningsstorlekar:

Kartonger eller plasttrag med
- 5 x 1 dos vaccin och spadningsvatska
- 25 x 1 dos vaccin och spadningsvatska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.
7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25263

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 09/05/2008.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-02-21

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



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



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

