LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
1. september 2021

PRODUKTRESUME
for

Nobivac BbPi, lyofilisat og solvens, suspension til nasal administration

0. D.SP.NR
25077
1. VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Nobivac BbhPi
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1 dosis a 0,4 ml vaccine oplgst i solvens (vand til injektionsveesker):

Aktive stoffer:
> 1089 og < 10%7 cfu? af levende Bordetella bronchiseptica bakterier, stamme B-C2
> 1030 og < 10°8 TCIDs¢? af levende hunde-parainfluenza virus, stamme Cornell

colony forming units
2Tissue Culture Infective Dose 50%

Alle hjeelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Lyofilisat og solvens, suspension til nasal administration.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

41 Dyrearter
Hunde.

4.2 Terapeutiske indikationer
Til aktiv immunisering af hunde, der i perioder er udsat for gget risiko overfor Bordetella
bronchiseptica og hunde-parainfluenzavirus, for at reducere de kliniske symptomer
forarsaget af B. bronchiseptica og hunde—parainfluenzavirus og for at reducere
spredningen af hunde-parainfluenzavirus.

Immuniteten indtreeder:
Bordetella bronchiseptica: 72 timer efter vaccination.
Hunde-parainfluenzavirus: 3 uger efter vaccination.
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Immunitetens varighed: 1 ar.

Kontraindikationer
Ingen.

Seerlige advarsler
Kun raske hunde bgr vaccineres.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Vaccinerede dyr kan sprede vaccinestammen Bordetella bronchiseptica i op til 6 uger efter
vaccination, og vaccinestammen hunde-parainfluenza kan spredes i fa dage efter
vaccination. Immunosuppressive leegemidler kan svaekke udviklingen af aktiv immunitet
og kan medfare en stigning i bivirkninger forarsaget af de levende vaccinestammer. Katte,
svin og ikke vaccinerede hunde kan reagere pa vaccine-stammerne med milde forbigaende
luftvejssymptomer. Andre dyr som kaniner og sma gnavere er ikke undersggt.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Det tilrades, at personer med svaekket immunforsvar undgar kontakt med vaccinen og
vaccinerede hunde i op til 6 uger efter vaccinationen.

Vask hander og utensilier efter brug.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Fra dagen efter vaccination kan ses let flad fra gjne og neese, nogle gange ledsaget af
lettere besveeret vejrtreekning, nysen og/eller hosten. Dette ses isaer hos meget unge
modtagelige hvalpe. Reaktionerne er normalt forbigaende, men kan i sjeldne tilfelde vere
vedvarende i op til 4 uger efter vaccination. Dyr, der udviser alvorlige symptomer, kan
gives en passende antibiotisk behandling. | meget sjeeldne tilfelde kan letargi og
opkastning ses efter vaccination. | meget sjeldne tilfelde kan overfglsomhedsreaktioner
forekomme. Disse reaktioner kan udvikle sig til mere alvorlige tilstande (anafylaksi), der
kan vere livstruende. Hvis sddanne reaktioner opstar, er passende behandling anbefalet. |
meget sjeldne tilfelde har kliniske tegn pa immunmedieret heemolytisk anaemi,
immunmedieret trombocytopeni eller immunmedieret polyartritis veeret rapporteret.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Dragtighed, diegivning eller &eglaegning
Kan anvendes under dragtighed.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke indgives i forbindelse med anden intranasal behandling eller under antibiotisk
behandling.

Der findes oplysninger om sikkerhed og virkning, som dokumenterer, at denne vaccine kan
gives pa samme dag men ikke blandet med, de levende vacciner fra Nobivac-serien; mod
hundesyge, smitsom hepatitis forarsaget af hunde-adenovirus type 1, infektioner med
hunde-parvovirus og luftvejsinfektioner forarsaget af hunde-adenovirus type 2, samt den
inaktiverede vaccine i Nobivac-serien mod leptospirose hos hunde forarsaget af L.
interrogans serogruppe Canicola serovar Canicola, L. interrogans serogruppe
Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni, L. interrogans serogruppe Australis serovar
Bratislava og L. kirschneri serogruppe Grippotyphosa serovar Bananal/Lianguang.

I meget sjeeldne tilfaelde kan en kortvarig akut overfalsomhedsreaktion forekomme, nar
dette leegemiddel bruges sammen med andre vacciner.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen samtidig
med noget andet veterinart legemiddel bortset fra praeeparaterne navnt oven for. Hvorfor
beslutning om at bruge vaccinen far eller efter noget andet veterinzrt legemiddel ma
treeffes fra gang til gang.

Hvis der indgives antibiotika inden for en uge efter vaccination, skal vaccination gentages efter
endt antibiotikabehandling.

Dosering og indgivelsesmade

Lad den medfalgende sterile solvens opna stuetemperatur (15 - 25°C).

Oplgs den frysetarrede vaccine i solvensen under aseptiske forhold. Ryst godt efter
tilseetningen af solvensen. Fjern kanylen og indgiv 0,4 ml direkte fra spidsen af sprgjten i et
naesebor.

Vaccinationsprogram:

Hundene skal veere mindst 3 uger gamle. Nar Nobivac BbPi indgives samtidig med (ikke
blandet med) en anden vaccine i Nobivac-serien, som anfart under punkt 4.8, ma hundene
ikke veere under den anbefalede mindstealder for den anden vaccine i Nobivac-serien.

For at opna beskyttelse mod begge vaccinekomponenter bgr hunde, der ikke er vaccineret,
gives én dosis mindst tre uger far forventet risikoperiode, f.eks. midlertidigt kennelophold.
For at opna beskyttelse mod Bordetella bronchiseptica bar hunde, der ikke er vaccineret,
gives én dosis mindst 72 timer far forventet risikoperiode (se ogsa pkt. 4.5).

Revaccinér en gang arligt.

Overdosering

Seerligt hos meget unge hvalpe kan der efter en overdosering opsta symptomer pa gvre
luftvejssymptomer inklusive flad fra gjne og naese, pharyngitis (svaelgkatar), nysen og
hosten. Symptomerne kan begynde dagen efter vaccination og er observeret i op til 4 uger
efter vaccination.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
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FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologica til hunde.
ATCvet kode: QIO7TAF

Farmakodynamiske egenskaber

Produktet indeholder levende Bordetella bronchiseptica, stamme B-C2, og levende hunde-
parainfluenzavirus, stamme Cornell. Efter intranasal vaccination stimulerer produktet
udviklingen af aktiv immunitet mod Bordetella bronchiseptica og hunde-parainfluenzavirus.

Der er ikke tilgeengelige oplysninger om de maternelle antistoffers indflydelse pa
vaccinationseffekten med Nobivac BbPi. I litteraturen er det vurderet, at denne type
intranasal vaccine er i stand til at inducere et immunrespons uden interferens fra maternelle
antistoffer. Der er tilgeengelige data, der viser en reduktion i spredningen af Bordetella
bronchiseptica fra 3 maneder til 1 ar efter vaccination.

Farmakokinetiske egenskaber
Ikke relevant.

Miljgmeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Gelatine-baseret stabilisator.
Natriumchlorid.
Phosphatbuffer.

Vand til injektionsvaesker.

Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinzre leegemidler undtaget fortyndingsmiddel der
anbefales til brug med dette veterinarleegemiddel.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 27 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifglge anvisning: 1 time.

Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkalet (2°C - 8°C).
Ma ikke fryses.

Beskyttes mod lys.

Emballage
Enkeltdosis-pakninger: Heetteglas i starrelsen 3 ml.
5- og 10 dosis pakninger: Heetteglas i stgrrelsen 10 ml.

Hvert heetteglas er af type | (Ph.Eur.) lukket med en halogenobutyl gummiprop og
forseglet med en kodet aluminiumskapsel, og ledsaget af et hatteglas med steril solvens.
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Den medfalgende solvens til oplgsning er i samme type heatteglas som produktet (Type |
glas og gummiprop). Den pafyldte mangde er:

1 dosis 0,6 ml
5 doser 2,4 ml
10 doser 46 ml

Pakningsstarrelser: Karton eller plastik esker med 1, 5, 10, 25, 50 x 1 dosis/ 5 doser/ 10
doser vaccine og solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Affaldsmateriale skal destrueres ved kogning, forbraending eller opblanding i et egnet
desinfektionsmiddel, som er godkendt til brug af den relevante kompetente myndighed.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.

Wim de Koérverstraat 35

NL 5831 AN Boxmeer

Repraesentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER
40982

DATO FOR FORSTE MARKEDSFARINGSTILLADELSE
15.11.1999

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
1. september 2021

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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