BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac DP PLUS, frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension for hund (valpar)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (1 ml) fardigblandat vaccin innehéller:

Aktiva substanser:

Levande, forsvagat valpsjukevirus, stam Onderstepoort: 103! — 10%°> TCIDso*
Levande, rekombinant hundparvovirus, stam 630a: 103! — 1047 TCIDso*

* Tissue culture infective dose 50%

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.

Frystorkat pulver: Vitaktigt eller krémférgat.

Vitska: Klar, farglos 10sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund (valpar)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av valpar frdn 4 veckors alder, for att forhindra kliniska sjukdomstecken och

dodlighet orsakat av infektion med valpsjukevirus och hundparvovirus, samt for att férhindra
virusutsondring efter infektion med valpsjukevirus och hundparvovirus.

Immunitetens inséttande: For valpsjukevirus: 7 dagar.
For hundparvovirus: 3 dagar.
Immunitetens varaktighet: 8 veckor.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

Mattliga till hdga nivaer av maternala antikroppar mot valpsjukevirus kan minska vaccinets effekt mot
valpsjuka.

Det rekommenderas att valpar vaccineras med detta vaccin vid 6 veckors élder. I de fall dér det finns
en hog risk for infektion med hundparvovirus och/eller infektion med valpsjukevirus rekommenderas
att valpar vaccineras tidigare, men inte fore 4 veckors &lder. Rutinméssiga vaccinationer med



basvacciner mot valpsjuka, hundparvovirus, infektios hepatit och luftvigssjukdom orsakad av
hundadenovirus typ 2 ska ges enligt anvisningarna i produktinformationen for dessa vacciner.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Hos vissa valpar kan hundparvovirusets vaccinstam hittas i avforing i upp till 8 dagar efter
vaccination. Ibland kan detta virus spridas till andra hundar eller katter, men utan att orsaka kliniska
symtom. Hos katter kan viruset utsondras i upp till 5 dagar och spridas till andra katter, utan att orsaka
nagra tecken pa sjukdom. Valpsjukevirus sprids inte av vaccinerade valpar.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket vanliga fall kan en liten, icke-smértsam svullnad (maximalt 1 cm diameter) vid
injektionsstillet ses under den forsta veckan efter vaccination. Svullnaden gar ner helt inom nagra
dagar. I sdllsynta fall kan minskad aktivitet forekomma inom 4 timmar efter vaccination.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hidndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Data avseende sékerhet visar att detta vaccin kan administreras samma dag som men inte blandas med
vaccin for intranasal administrering i Nobivac-serien, innehallande komponenterna Bordetella
bronchiseptica och hundens parainfluensavirus. Effekt vid samtidig anviandning har inte testats. Darfor
bor veterindren ta hdnsyn till detta vid beslut om samtidig administrering, &ven om sékerheten vid
samtidig anvéndning har visats.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom ldkemedlet som ndmns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvéndas fore
eller efter nagot annat ldkemedel behdver darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

Subkutan anvindning.

Administrera en dos (1 ml) till valpar fran 4 veckors alder.

Rekonstituera det frystorkade vaccinet i injektionsflaskan med den medféljande spadningsvitskan.
Sakerstill att det frystorkade pulvret ar fullstdndigt blandat fore anvéndning.

Administrera hela innehallet i injektionsflaskan.

Férdigblandat vaccin: Rosaaktig eller rosafargad suspension.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt



Inga andra biverkningar dn de som ndmns i avsnitt 4.6 observerades efter administrering av en
tiofaldig 6verdos av vaccinet.

4.11 Karenstider

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Levande virala vacciner for hund, valpsjukevirus och hundparvovirus.
ATCvet-kod: QI07ADO03.

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet hos valpar mot infektion av hundparvovirus och valpsjuka.
Maternala antikroppar mot hundparvovirus stor inte effekten av detta vaccin. Immunitet mot
valpsjukevirus erhélls hos valpar vid 4 veckors alder med laga till mattliga nivaer av maternala
antikroppar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Frystorkat pulver:
Hydrolyserat gelatin
Pankreasdigererat kasein
Sorbitol
Dinatriumfosfatdihydrat

Spéadningsvitska:
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivitefosfat

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel forutom med spadningsvétskan som tillhandahalls tillsammans
med detta ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning (frystorkat pulver): 2 ar.
Hallbarhet i o6ppnad forpackning (spadningsvétska): 4 ar.
Hallbarhet efter spéddning enligt anvisning: 30 minuter.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver:

Forvaras i kylskép (2 °C - 8 °C).
Transporteras vid hogst 30 °C.
Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Spddningsvitska:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Frystorkat pulver:
Injektionsflaska typ I av klart glas, om 1 dos, forsluten med en gummipropp av klorbutyl och en
aluminiumkapsyl.

Spédningsvétska:
Injektionsflaska typ I av klart glas, om 1 ml, férsluten med en gummipropp av klorbutyl och en

aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
- Plasttrdg med 5 x 1 endosflaska vaccin och 5 flaskor innehallande 1 ml spddningsvétska.
- Plasttrdg med 25 x 1 endosflaska vaccin och 25 flaskor innehallande 1 ml spadningsvétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/265/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkinnandet: <{DD/MM/AAAA}> <{DD ménad AAAA}.

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}
{DD méanad AAAA}

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA 1T
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

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

Nederldnderna

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

Nederlanderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1dkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

ASK
Plasttrag med 5 x 1 endos flaskor vaccin och 5 x 1 ml flaskor med spadningsvétska
Plasttrag med 25 x 1 endos flaskor vaccin och 25 x 1 ml flaskor med spddningsvétska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac DP PLUS, frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension for hund (valpar)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande, forsvagat valpsjukevirus, stam Onderstepoort: 10%! — 10%5 TCIDso*
Levande, rekombinant hundparvovirus, stam 630a: 103! — 107 TCIDs¢*

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

5 x 1 dos vaccin inklusive 1 ml spddningsvitska
25 x 1 dos vaccin inklusive 1 ml spiddningsvétska

|5.  DJURSLAG

Hund (valpar)

| 6.  INDIKATION(ER)

Las bipacksedeln fore anvéndning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvdndning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

| 8.  KARENSTID(ER)

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.
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10. UTGANGSDATUM

EXP
Efter spddning ska lakemedlet anvdndas inom 30 minuter.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Transporteras vid hogst 30 °C.
Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFT-GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/265/001 (5 x 1 dos; 5 x 1 ml)
EU/2/20/265/002 (25 x 1 dos; 25 x 1 ml)

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

1"




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FLASKA MED VACCIN (FRYSTORKAT PULVER)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac DP PLUS

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande, forsvagat valpsjukevirus.
Levande, rekombinant hundparvovirus.

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 dos

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

7.  UTGANGSDATUM

EXP

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FLASKA MED SPADNINGSVATSKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spéadningsvitska till Nobivac DP PLUS

2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 ml

3. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

4. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

6. UTGANGSDATUM

EXP

7. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Nobivac DP PLUS, frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension
for hund (valpar)

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac DP PLUS, frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension f6r hund (valpar)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (1 ml) fardigblandat vaccin innehaller:

Levande, forsvagat valpsjukevirus, stam Onderstepoort: 10! — 10%5 TCIDsp*
Levande, rekombinant hundparvovirus, stam 630a: 103! — 1047 TCIDs¢*

* Tissue culture infective dose 50%

Frystorkat pulver: Vitaktigt eller krémférgat.

Vitska: Klar, farglos 10sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av valpar fran 4 veckors alder, for att forhindra kliniska sjukdomstecken och

dodlighet orsakat av infektion med valpsjukevirus och hundparvovirus, samt for att forhindra
virusutsondring efter infektion med valpsjukevirus och hundparvovirus.

Immunitetens inséttande: For valpsjukevirus: 7 dagar.
For hundparvovirus: 3 dagar.
Immunitetens varaktighet: 8 veckor.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR
I mycket vanliga fall kan en liten, icke-smartsam svullnad (maximalt 1 cm diameter) vid
injektionsstillet ses under den forsta veckan efter vaccination. Svullnaden gar ner helt inom nagra

dagar. I sdllsynta fall kan minskad aktivitet forekomma inom 4 timmar efter vaccination.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:
- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
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- Vanliga (fler 4n 1 men féarre &dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund (valpar)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvdndning.

Administrera en dos (1 ml) till valpar frén 4 veckors élder.

Rekonstituera det frystorkade vaccinet i injektionsflaskan med den medfo6ljande spadningsvitskan.

Administrera hela innehallet 1 injektionsflaskan.

Férdigblandat vaccin: Rosaaktig eller rosafdrgad suspension.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Séakerstall att det frystorkade pulvret ar fullstdndigt blandat fore anvéndning.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Frystorkat pulver: Forvaras 1 kylskap (2 °C - 8 °C). Transporteras vid hogst 30 °C. Far ej frysas.
Ljuskénsligt.
Spadningsvitska: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter spddning enligt anvisning: 30 minuter
12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.
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Mattliga till hoga nivaer av maternala antikroppar (antikroppar frin mamman) mot valpsjukevirus kan
minska vaccinets effekt mot valpsjuka.

Det rekommenderas att valpar vaccineras med detta vaccin vid 6 veckors alder. I de fall dér det finns
en hog risk for infektion med hundparvovirus och/eller infektion med valpsjukevirus rekommenderas
att valpar vaccineras tidigare, men inte fore 4 veckors alder. Rutinméssiga vaccinationer med
basvacciner mot valpsjuka, hundparvovirus, infektios hepatit och luftvigssjukdom orsakad av
hundadenovirus typ 2 ska ges enligt anvisningarna i produktinformationen for dessa vacciner.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:

Hos vissa valpar kan hundparvovirusets vaccinstam hittas i avforing i upp till 8 dagar efter
vaccination. Ibland kan detta virus spridas till andra hundar eller katter, men utan att orsaka kliniska
symtom. Hos katter kan viruset utsondras i upp till 5 dagar och spridas till andra katter, utan att orsaka
nagra tecken pa sjukdom. Valpsjukevirus sprids inte av vaccinerade valpar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Driéktighet:
Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststillts under driaktighet.

Andra ldkemedel och Nobivac DP Plus:

Data avseende sdkerhet visar att detta vaccin kan administreras samma dag som men inte blandas med
vaccin for intranasal administrering i Nobivac-serien, inneh&llande komponenterna Bordetella
bronchiseptica och hundens parainfluensavirus. Effekt vid samtidig anvéindning har inte testats. Déarfor
bor veterindren ta hdnsyn till detta vid beslut om samtidig administrering, 4ven om sékerheten vid
samtidig anvdndning har visats.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom ldkemedlet som nidmns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvéndas fore
eller efter ndgot annat lakemedel behdver darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Inga andra biverkningar dn de som ndmns i avsnitt ”Biverkningar” observerades efter administrering
av en tiofaldig 6verdos av vaccinet.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med ndgot annat likemedel férutom med spadningsvétskan som tillhandahalls tillsammans
med detta ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, |l FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gor med lékemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgénglig pé Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
- Plasttrdg med 5 x 1 endosflaska vaccin och 5 flaskor innehallande 1 ml spddningsvétska.
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- Plasttrdg med 25 x 1 endosflaska vaccin och 25 flaskor innehallande 1 ml spadningsvétska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet hos valpar mot infektion av hundparvovirus och valpsjuka.
Maternala antikroppar mot hundparvovirus stor inte effekten av detta vaccin. Immunitet mot

valpsjukevirus erhélls hos valpar vid 4 veckors &lder med laga till mattliga nivaer av maternala
antikroppar.
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