


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Piro kylmakuivattu injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml:n annos siséltaa:

Vaikuttava(t) aine(et)

Babesia canis ja Babesia rossi —alalajien liukoisia loisantigeeneja (SPA) 606 (301-911)

kokonaisantigeenimassayksikkoa.

Adjuvantti (liuottimessa)
250 (225-275) g saponiinia

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kylmakuivattu injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kuuden kuukauden ikaisten tai sitd vanhempien koirien aktiivinen immunisointi vahentaméaan Babesia
canis -alkueldimen aiheuttaman akuutifsbabesioosin (B. canis) kliinisten oireiden ja anemian

vakavuutta. Anemian vakavuusaste on,mitattu hematokriitilla.

Immuniteetin muodostuminen: kolme viikkoa perusrokotusjakson pééatyttya.
Immuniteetin kesto: kuusi kuuKattta viimeisesta rokotuksesta.

4.3 Vasta-aiheet
Katso kohta 4.7.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Vain terveitd keiriatdlee rokottaa. Erityisesti kroonisesti oireetonta tautia sairastavat koirat on
hoidettava enfien rokottamista sellaisilla valmisteilla, jotka eivat heikenna immuunivastetta.

On suositeltavaa antaa rokotukset vahintaan kuukautta ennen punkkiaikaa.

Koskasaktiivinen Babesia-infektio voi hdiritd suojaavan immuniteetin kehittymistd, suositellaan, etta
roketusjakson aikana koira suojattaisiin punkeilta.

Talla hetkella rokotteen teho on osoitettu vain B. canis -alkueldinta vastaan. On mahdollista, etta
rokotettu koira voi altistuessaan sairastua muiden Babesia-lajien aiheuttamiin infektioihin, jotka
vaativat hoitoa.



Nobivac Piro -rokote ei estd infektiota, mutta voi lieventéd B. canis -alkueldimen aiheuttaman taudin
oireita. Jos lievét babesioosin kaltaiset oireet kestavat yli 2 vuorokautta, on koira vietava
eldinladkarille.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Varmista ennen rokotteen antoa, etta injektiokuiva-aine on taysin liuennut.

Erityiset varotoimenpiteet, joita ladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd on k&&nnyttava vélittomasti ladkarimpuoleen ja
néytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotuksen jalkeen yleisesti raportoituja haittavaikutuksia ovat olleetffokotuskohdassa esiintyva
epéatarkkarajainen turvotus ja/tai kova kyhmy, joihin on liittynyt kipu ‘t@kotuskohdassa. Yleensa oireet
héviavat neljan paivan kuluessa. Harvoissa tapauksissa oireita on flavaittu toisen rokoteannoksen
jalkeen vield 14 pdivan kuluttua. Lisaksi systeemisia oirieta, kutendetargiaa ja ruokahalouttomuutta
saattaa myos ilmetd yleisesti, joskus ndihin liittyy kuumeilua ja kavelyf jaykkyyttd. Nama oireet
héviavat yleensa 2-3 vuorokauden kuluessa.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ala kayta nartuille tiineyden tai laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasta syysta paatds rokotteen kaytsta ennen tai jalkeen muiden eldinlaédkevalmisteiden antoa
on tehtava tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Ensimmainen injektio 6 kuukauden iasta alkaen, toinen injektio 3-6 viikkoa
myOhemmin.

Tehosterokotus: Kerta-annosykuuden kuukauden valein.

Anna liuottimen lammet&huoneenld&mpdon (15 — 25 °C). Lisaa liuotin aseptisesti kuiva-aineeseen.
Anna kuiva-aineefidliuota taydellisesti. ALA RAVISTA, vaan pyorita kevyesti. Veda kiyttévalmis
rokote kokonaisuudessaan steriiliin ruiskuun ja injisoi rokote ihonalaisesti.

4.10 Ylianngstus(@ireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostus'r@kotetta ei ole aiheuttanut muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 4.6 kuvatut.

411" Mareaika

Ei aleellinen.



5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Rokotetta kdytetaan aktiiviseen immunisointiin Babesia canis -alkueldimen aiheuttamaa babesioosia
vastaan.

ATCvet-koodi: QI0O7TAO

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Rokote: elatusaine

Liuotin: Natriumdivetyfosfaattidihydraatti, dinatriumfosfaattidihydraatti, injektienesteisiin
kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elainlaakevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

6.3 Kestoaika

Injektiokuiva-aine: 57 kuukautta ( 4 vuotta ja 9 kuukautta)
Liuotin: 2 vuotta

Kayttovalmiiksi saatettu valmiste on kaytettava valittomasti:
6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyté ja kuljeta kylmdssé (2 °C — 8 °C). Séilytawalolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksenskuvaws

Injektiokuiva-aine ja liuotin: 3 ml:n injektiopullo tyypin I lasia, suljin on halogenobutyylikumia ja
sinetdity koodatulla alumiinikorkilla$

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 1 injektiopullo kuiva-ainetta ja 1 injektiopullo liuotinta.
Pahvipakkaus, jossa on 5 injektiopulloa kuiva-ainetta ja 5 injektiopulloa liuotinta.
Pahvipakkaus, jossa on 10 Thjektiopulloa kuiva-ainetta ja 10 injektiopulloa liuotinta.

Kaikki pakkauskoot eivatwalttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset vakotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomét ladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim!de Korverstraat 35
N[ -5831 AN Boxmeer



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/04/046/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA K

/UUDISTAMISPAIVAMAARA O

2.9.2004 \\Q

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA 0

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/ITAI KAYTTOA KOSKEVA K{@

Ei oleellinen. @
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN b
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTIJA @

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite 0\%

Intervet de Bilt &

Ambachtstraat 2, De Bilt O
Alankomaat

Intervet International B.V. \Q'
Wim de Korverstraat 35, Boxmeer

Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite (b

Alankomaat

Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35, Boxmeer @

KOSKEVAT RAJOITUKSET
Elainlaakemaarays. \O

Taman myyntiluvan haltijan on tiedotettava Euroo;@missiolle tdman paatoksen perusteella

B. MYYNTILUVAN EHDOT MUKAAN LUKIEN T(@Q:ISTA JA KAYTTOA

hyvaksytyn ladkevalmisteen markkinointisuunnitel

C.  MYYNNIN, TOIMITTAMISEN %I AYTON KIELTAMINEN

Ei oleellinen < )

D. SELVITYSJAAMIEN E ISMAARISTA

Ei oleellinen
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Ulkopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Piro

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Annos sisaltaa:
Babesia canis ja Babesia rossi —alalajien liukoisia loisantigeenejé (SPA) 606 (301-911)
kokonaisantigeenimassayksikkoa

3.  LAAKEMUOTO

Kylmakuivattu injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten

4, PAKKAUSKOKO

1 x 1 annosta
5 x 1 annosta
10 x 1 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Rokote Babesia canis -alkuglaintdvastaan.

7. ANTOTARA JA ANNLOREITTI(ANTOREITIT)

S.C.-injektio.

8. VARQATIKA

Ei oléellinens
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste.

4

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

QO
9

Exp: {KK/VVVV}

in

[11.  SAILYTYSOLOSUHTEET &
Sailyté ja kuljeta 2 - 8 °C:ssa. Sailyta valolta suojassa.

Kayttdvalmiiksi saatettu rokote on kaytettava vélittomasti. (b

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VA EN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: ks. pakkausseloste.

ITTELU SEKA
OITUKSET, jos tarpeen

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMIS
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JARAY

Eldimille - vain eldinlaakarin maarayksesta. O

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTU@ EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. (}

15. MYYNTILUVAN HAL@I JA OSOITE
Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer @

16. MYYNTILUPIQMEROT

EU/2/04/046/001-

17. JAN ERANUMERO

V. S
Lot: {numer
.{\( y )

G
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Rokotteen etiketti

L2

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

N
Nobivac Piro é
$
O

2. VAIKUTTAVAN AINEEN (VAIKUTTAVIEN AINEIDEN) MAARA

1 annos: 606 (301-911) yksikk6a Babesia antigeeneja (b

3. ANTOREITTI (ANTOREITIT) é

| 4. ERANUMERO

Lot: {numero} \
/5. VIIMEINEN KAYTTOPAlvAl\AAARi: O

Exp: {KK/VVVV} \'

‘ 6. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Adjuvantin etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI é ‘

Adjuvantin sisaltava liuotin Nobivac Piroa varten Q

2. VAIKUTTAVAN AINEEN (VAIKUTTAVIEN AINEIDEN) MAARQ‘T

Ei oleellinen. (b

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAl ANNOSMAARA é

1 annos Q
4. ANTOREITTI (ANTOREITIT) Q

Ei oleellinen.

Lot: {numero}

X
| 5.  ERANUMERO O
\(*

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Exp: {KK/VVVV} t

‘ 7. MERKINTA “ELAI ?

-~ 3
&
N
O
>
O
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PAKKAUSSELOSTE

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELFEA,
JOS ERI

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

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobivac Piro kylmakuivattu injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten koirille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml kéayttovalmiiksi saatettua valmistetta siséltad: Babesia canis jaBabesia rossi —alalajien liukoisia
loisantigeeneja (SPA) 606 (301-911) kokonaisantigeenimassayksikikod
Adjuvantti: 250 (225-275) ug saponiinia (liuottimesta)

4. KAYTTOAIHEET

Kuuden kuukauden ikaisten tai sitd vanhempien koitien aktiivinen immunisointi vahentdmaan Babesia
canis -alkueldimen aiheuttaman akuutin babesio0Sif(B. canis) kliinisten oireiden ja anemian
vakavuutta. Anemian vakavuusaste on mitattu hematokriitill&.

Immuniteetin muodostuminen: kolme viikkoa perusrokotusjakson paatyttya.

Immuniteetin kesto: kuusi kuukautta viimeiseStasrokotuksesta.

5. VASTA-AIHEET

Ala kayta nartuille tiineyden tai laktaation aikana.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Rokotuksen jalkeen yleisestisraportoituja haittavaikutuksia ovat olleet rokotuskohdassa esiintyva
epatarkkarajainen‘turvotus jaftai kova kyhmy, joihin on liittynyt Kipua. Yleensa oireet havidvét neljan
paivan kuluessa. Harvoissa tapauksissa oireita on havaittu toisen rokoteannoksen jélkeen viela 14
paivan kuluttua. Ligaksi systeemisié oirieta, kuten letargiaa ja ruokahalouttomuutta saattaa myds
ilmetd yleisestimjoskus néihin liittyy kuumeilua ja k&velyn jaykkyyttd. Ndmé oireet havidvat yleensé
2-3 vuorqokauden Kuluessa.

Jos havaitsetwakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI (KOHDE-ELAINLAJIT)

Koira.
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8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
1 ml kayttovalmiiksi saatettua rokotetta injektiona ihon alle.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Ensimmainen injektio 6 kuukauden iasté alkaen, toinen injektio 3-6 viikkoa
myOhemmin.

Tehosterokotus: Kerta-annos kuuden kuukauden valein.

9. OHJEET VALMISTEEN ANTAMISEKSI OIKEIN

Anna liuottimen lammetd huoneenldampdon (15 — 25 °C). Lisaa liuotin aseptisestinkuiva-aineeseen.
ALA RAVISTA, vaan pyorita kevyesti.

Varmista ennen rokotteen antoa, etta injektiokuiva-aine on taysin liuennut.

Veda kéyttovalmis rokote kokonaisuudessaan steriiliin ruiskuun ja injisoigrokote thonalaisesti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C). Séilyta valolta suojassa.
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Vain terveitd koiria tulee rokottaa. Erityisesti‘kroonisesti oireetonta tautia sairastavat koiraton
hoidettava ennen rokottamista sellaisilfayalmisteilla, jotka eivat heikennad immuunivastetta.

On suositeltavaa antaa rokotuksetgvdhintaan kuukautta ennen punkkiaikaa.

Koska aktiivinen Babesia-infektiowoi héiritd suojaavan immuniteetin kehittymistd, suositellaan, etta
rokotusjakson aikana koira suajattaisiin punkeilta.

Téalla hetkelld rokotteen geh®yon osoitettu vain B. canis -alkueldintd vastaan. On mahdollista, etta
rokotettu koira voi sairastuadnuiden Babesia-lajien aiheuttamiin infektioihin, jotka vaativat hoitoa.

Nobivac Piro -rokete einesta infektiota, mutta voi lieventaa B. canis -alkueldimen aiheuttaman taudin
oireita. Jos lievatibabesioosin kaltaiset oireet kestavat yli 2 vuorokautta, on koira vietava
elainlaakarilles

Rokotteen ttrvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. T@std syysta paatds rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa
on tehtédvétapauskohtaisesti.

Ei saa seKoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

lnjisoitaessa valmistetta vahingossa itseensa on ka&nnyttava vélittomasti 1aakarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.
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JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI @b

Kayttamattomat ladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikal?i\

maéaraysten mukaisesti. &

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVA

15.  MUUT TIEDOT 0

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 1 injektiopullo kuiva-ainetta ja 1 injektiopullo liuetinta.
Pahvipakkaus, jossa on 5 injektiopulloa kuiva-ainetta ja 5 injektiopulloa%nta.
Pahvipakkaus, jossa on 10 injektiopulloa kuiva-ainetta ja 10 injektio% otinta.

Kaikki pakkauskoot eivat valttamatta ole myynnissa. %
Lisétietoja tasta elainlddkevalmisteesta saa myyntiluvan halti @ selta edustajalta.

9O

Elaimille.
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	C. MYYNNIN, TOIMITTAMISEN JA/TAI KÄYTÖN KIELTÄMINEN



