


1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Piro frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml (= 1 dos) innehaller:

Aktiv substans:

606 (301-911) massenheter av l6sligt parasitantigen (LPA) fran kulturer av Babesiai€anissoch Babesia

rossi

Adjuvans ( i spadningsvatskan):
250 (225-275) g saponin

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hundar.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For aktiv immunisering av hundar fran och méd 6 manaders alder mot Babesia canis for reduktion av
ts]\e/;'ElTr]ngij[(t;Etr??.raden av kliniska symptom“érknippade med akut babesios (B. canis) och anemi matt som

Immunitetens intrddande: Tre veckenefter grundvaccinationen
Immunitetens varaktighet: 6 managder gfter senaste (re-)vaccination.

4.3 Kontraindikationer
Se avsnitt 4.7
4.4 Sarskilda varningar fér respektive djurslag

Endast friska hundar skall vaccineras. Sarskilt kroniska, asymptomatiska smittbarare maste fore
vaccination identifieras och behandlas med lakemedel som inte nedsétter det immunologiska svaret.

Vaccinationegpa'hor vara avslutade minst en manad fore fastingsasongen.

Eftersam‘ensaktiv babesiainfektion kan stdra utvecklingen av skyddande immunitet, bér man reducera
exponeringen for fastingar under vaccinationsperioden.

Yaecinet har hittills endast visats vara effektivt mot B. canis. Det &r mojligt att vaccinerade hundar
som utsatts for annan typ av babesios kan komma att utveckla sjukdom och behéva behandling.



Vaccination med Nobivac Piro férebygger inte infektion. Darfor kan en mildare form av sjukdom
orsakad av B. canis forekomma. Om milda babesiosliknande symptom uppstar och varar langre an tva
dagar bor veterinér konsulteras.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Sakerstall att det frystorkade pulvret ar helt upplést fére anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information™eller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vanliga rapporterade reaktioner efter vaccination ar en diffus svullnag”@eh/eller smartande forhardnad
vid injektionsstallet. Vanligtvis forsvinner detta inom 4 dagar. | sallsynta fall kan reaktionen efter den
andra vaccindosen vara kvar i 14 dagar. Dessutom kan systemisk gaveskan vara vanligt
forekommande, sasom slohet och nedsatt aptit, ibland foljt av febemogh stelhet i rérelser. Sadana
rektioner bor férsvinna inom 2-3 dagar.

4.7  Anvandning under draktighet och laktation

Skall inte ges till dréktiga och lakterande tikar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vkigainteraktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt'ay detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta waecin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssatt

Vaccinationsschema:

Grundvaccination: Forsta injektionen ges fran 6 manaders alder, den andra injektionen ges 3 till 6
veckor senare.

Revaccination: En engangsdos\arsjatte manad efter senaste (re-)vaccination.

Lat spadningsvatskan anta ramstemperatur (15 °C — 25 °C). Tillsatt spadningsvatskan till det
frystorkade pulvret undemniakttagande av aseptik. Sékerstall att det frystorkade pulvret 16ses upp
fullstandigt. SKAKA EJ mefrvagga forsiktigt. Drag upp hela volymen upplést vaccin i en steril
spruta och injicerasalltianehall subkutant.

4.10 Overdoseking’(symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

Inga andra biverkningar &n de som n&mns i avsnitt 4.6 har observerats efter administrering av en
dverdos @v vaccinet.

4.11-mKarenstid(er)

Ej“relevant.



5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

For stimulering av aktiv immunitet mot babesios orsakad av Babesia canis.
ATCvet-kod: QI07AO

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vaccin: Kulturmedium
Spédningsvétska: natriumdivétefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdihydrat, vatten for‘imjektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Skall inte blandas med nagot annat lakemedel férutom spadningsvatskansom tillhandahalls
tillsammans med produkten.

6.3 Hallbarhet

Frystorkat pulver: 57 manader (4 &r och 9 manader)
Spadningsvitska: 2 ar

Rekonstituerat vaccin skall anvdndas omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C). Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp ochfmaterial)

Frystorkat pulver och spadningsvatska: 3 mbinjektionsflaska av glas typ I, férsluten med en
halogenbutylgummipropp och férseglad med engodad aluminiumring.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska frysterkatjpulver och 1 injektionsflaska spadningsvétska.
Kartong med 5 injektionsflaskor frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor spadningsvatska.
Kartong med 10 injektionsflaskorifrystorkat pulver och 10 injektionsflaskor spadningsvatska.

Eventuellt kommer inte allagoxpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant lakemedel och,avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.
Wim de, Képverstraat 35
NL -5831AN Boxmeer
Nederlanderna



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING b
EU/2/04/046/001-003 @

L 4
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE &\

2004-09-02 O
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN \\Q

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/EL VANDNING

Ej relevant. K



BILAGAIIO

TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA'SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG @CH> INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND % ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR A E TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

VILLKOR FO G%NNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNIN D HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

FORTEC VER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



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

Namn pé och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung L 4

Intervet de Bilt \

Ambachtstraat 2, De Bilt

Nederlanderna O
Intervet International B.V. \Q

Wim de Korverstraat 35, Boxmeer
Nederlanderna
Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkni ats

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

Nederlanderna

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSA aKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDA NDE OCH ANVANDNING

Receptbelagt. \

Innehavaren av godkannandet for forsaljning skall uAdesratta Europeiska kommissionen om
saluféringsplanerna for det lakemedel som godkan %A detta beslut.

C. VILLKORFOR GODKANNANI%OR ORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HAN LL SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING

Ej relevant.

D. FORTECKNING OVER @' TA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant. @









UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Piro

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUESTANSER

Per dos:
606 (301-911) massaenheter av 16sligt parasitantigen (LPA) fran kulturer av Babesia canis och
Babesia rossi

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension.

4, FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 1 dos
5x 1 dos
10 x 1 dos

5. DJURSLAG

Hundar

6. INDIKATION(ER)

Vaccin mot Babesia canis.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

S.C. injektion.

8. KARENSTID

Ej relevant

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

L@s bipacksedeln

10



| 10. UTGANGSDATUM

Exp.: {datum}

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

&
&

Forvaras och transporteras vid 2 °C — 8 °C. Ljuskénsligt.
Fardigberett vaccin skall anvandas omedelbart.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION A;J ANVAND
PRODUKT ELLER AVFALL | FOREKOMMANDE FALL ®

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGR@“NGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i fﬁr@ande fall

)

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

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL WAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Intervet International B.V.
NL - 5831 AN Boxmeer 2

‘ 16. NUMMER PA GOD NDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/046/001-003
|17. TILLVER II&TSNUMMER |
Lot: {nummer} (b

N

%

Destruktion: Se bipacksedeln.

For djur.
Receptbelagt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRELAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett till vaccin

7
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN 4 <
Nobivac Piro O

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos: 606 (301-911) enheter av Babesia antigener (b

3. ADMINISTRERINGSSATT &
%,

‘ 4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}

Exp: {datum}

4
|5.  UTGANGSDATUM O

For djur.

| 6. TEXTEN "FOR DJUR” \c
S
QO
&O
Q
AN

N
O

>
%,
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett till adjuverad spadningsvatska

L 4
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN 4 N

Spédningsvétska med adjuvans till Nobivac Piro. O

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ej relevant. (b

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DC@

1 dos @

4, ADMINISTRERINGSSATT 4

O
$

Ej relevant.

‘ 5. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}

| 6.  UTGANGSDATUM G\’,
Exp: {datum} 0
| 7. TEXTEN"FOR DJU%b

D
&
&
5
0
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BIPACKSEDEL

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING 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
NL - 5831 AN Boxmeer

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Piro frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension for hundar

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml (=1 dos) rekonstituerat vaccin innehaller:

606 (301-911) massaenheter av l6sligt parasitantigen (LPA) frian Kultufér av Babesia canis och
Babesia rossi

Adjuvans : 250 (225-275) ug saponin (i spadningsvatskan)

4, ANVANDNINGSOMRADEN

Aktiv immunisering av hundar dldre &n 6 manader'mot Babesia canis for reducering av
svarighetsgraden av kliniska symptom forknippatle med akut babesios (B. canis) och anemi matt som
hematokrit.

Immunitetens insattande: Tre veckor eftergrungvaccinationen

Immunitetens varaktighet: 6 manader efter sefiaste (re-)vaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall ej ges till draktiga eller lakterande tikar.

6. BIVERKNINGAR

Vanliga rapporterade reaktioher efter vaccination ar en diffus svullnad och/eller smartande férhardnad
vid injektionsstéllet, Vagligtvis forsvinner detta inom 4 dagar. | séllsynta fall kan reaktionen efter den
andra vaccindosén yararkvar i 14 dagar. Dessutom kan systemisk paverkan vara vanligt
forekommandepsasem slohet och nedsatt aptit, ibland foljt av feber och stelhet i rorelser. Sadana
reaktioner, bég,forsvinna inom 2-3 dagar.

Om du obsenverar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information,
tala om det far veterindren.

7. DJURSLAG

Hundar.
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

1 ml rekonstituerat vaccin, for subkutan injektion.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination: Forsta injektionen ges fran 6 manaders élder, den andra injektionen ges 3 tithé
veckor senare.

Revaccination: En engangsdos var sjatte manad efter senaste (re-)vaccination.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat spadningsvatskan anta rumstemperatur (15 °C — 25 °C). Tillsatt spadningsVatskan till det
frystorkade pulvret under aseptiska forhallanden. SKAKA EJ men vagga forsiktigt. Sékerstall att det
frystorkade pulvret ar helt upplost fére anvandning. Drag upp hela volymen upplost vaccin i en steril
spruta och injicera allt innehall subkutant.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C). Ljuskénsligt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Endast friska hundar skall vaccineras. Séarskift kroniska asymptomatiska smittbarare maste fore
vaccination identifieras och behandlas, med’ldkemedel som inte nedsatter det immunologiska svaret.

Vaccinationerna bor vara avslutade minst en manad fore fastingsasongen.

Eftersom en aktiv babesiainfektion'kan stora utvecklingen av skyddande immunitet, bér man reducera
exponeringen for fastingar ‘tmder vaccinationsperioden.

Vaccinet har hittills endastvisats vara effektivt mot B. canis. Det &r mojligt att vaccinerade hundar
som utsétts for anfian typ av babesios kan komma att utveckla sjukdom och behéva behandling.

Vaccination medNebivac Piro forebygger inte infektion. Darfor kan en mildare form av sjukdom
orsakad av B.ganiswupptrada. Om milda, babesiosliknande symptom upptrader och varar langre an tva
dagar bogyveterinarkonsulteras.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annatddkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fare eller efter nagot annat lakemedel
bor dagforttas i varje enskilt fall.

Pé&blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska lakemedel inte blandas med andra
lékemedel forutom spadningsvatskan som tillhandahalls tillsammans med vaccinet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT b
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL @

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar. ¢ \%
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES O

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR 0

Forpackningsstorlekar: (Q
Kartong med 1 injektionsflaska frystorkat pulver och 1 injektionsflaska spadningsvatska.
Kartong med 5 injektionsflaskor frystorkat pulver och 5 injektionsflaskm%dningsvz’itska.
Kartong med 10 injektionsflaskor frystorkat pulver och 10 injektions@r padningsvétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsf

Ytterligare upplyshingar om detta veterindrmedicinska lakemgde allas hos ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

For djur. \O
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