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Schering-Plough Animal Health NOBIVAC Pi VET

VALMISTEYHTEENVETO

1 ELAINLAAKKEEN NIMI
Nobivac Pi

2 LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml kayttovalmiiksi sekoitettua rokotetta sisaltaa:

Rokote:

Vaikuttava(t) aine(et)

>5,5 log1o <7,3 log1o TCIDsg elavia, heikennettyja koiran parainfluenssaviruksia (CPi)
Cornell-kanta).

Apuaine(et):

Rokote voi sisaltaa antibioottijgamia (neomysiinia, polymyksiini B:ta, gentamysiinia tai
amfoterisiini B:ta), joita on kaytetty antigeenituotannossa.

Liuotin:
Fosfaattipuskuroitu keittosuolaliuos

3 LAAKEMUOTO

Kylmakuivattu pelletti ja liuotin injektiosuspensiota varten.

4 IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Elavia viruksia sisaltava rokote.

ATCvet-koodi: QI07AD08

Koirien aktiiviseen immunisointiin parainfluenssavirusta vastaan.

Neljan viikon kuluttua rokotuksesta CPi-virukselle altistetuilla elaimilla on laboratorio-
olosuhteissa todettu vasta-ainetason nousu seka kliinisten oireiden ja/tai
viruserityksen vahentyminen.

Koska kokeellisella parainfluenssavirusaltistuksella ei pystytty aikaansaamaan
kliinisia oireita aikuisilla koirilla, immuniteetin kestoa ei voitu osoittaa. Koirilla, jotka
oli rokotettu uudelleen vuoden kuluttua perusrokotuksesta, todettiin anamnestinen
reaktio.

5 KLIINISET TIEDOT
5.1 Kohde-elainlaji (Kohde-elainlajit)

Koira

5.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Yli 8 viikon ikaisten koirien aktiivinen immunisointi koirien parainfluenssavirusinfektion
kliinisten oireiden ja virusten erittymisen vahentamiseksi.
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Immuniteetti saavutetaan nelja viikkkoa rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kestoa ei ole pystytty osoittamaan, mutta koirilla, joille annettiin
tehosterokotus vuoden kuluttua ensimmaisesta rokotuksesta, todettiin kuitenkin
anamnestinen reaktio.

5.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

5.4 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotus voi tuntua epamukavalta joistakin koirista.

Injektiokohtaan voi syntya epatarkkarajainen, lapimitaltaan korkeintaan 5 mm
turvotusalue. Tama turvotus saattaa joskus olla kova ja kipea, kuitenkin korkeintaan
kolmen vuorokauden ajan rokotuksen jalkeen.

Nobivac-sarjan Rabies- ja/tai Lepto-rokotteiden ihonalaisen samanaikaisen annon
jalkeen injektiokohtaan muodostuu suurimmalla osalla pennuista epatarkkarajainen
turvotus. (Tama koskee maita, joissa nama tuotteet ja niiden samanaikainen kayttd
on rekisterdity.) Joskus tama turvotus voi olla kova ja kipea, mutta se katoaa
vahitellen 2-3 viikon kuluessa.

5.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Vain terveita koiria tulee rokottaa.

5.6 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Nobivac Pi -rokotteen on osoitettu olevan turvallinen tiineena oleville nartuille, jotka
on rokotettu aikaisemminkin Nobivac-sarjan Pi-rokotteella.

5.7 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Valmisteen samanaikaisesta kaytdostad muiden kuin Nobivac-sarjan Rabies- ja Lepto-
rokotteiden kanssa ei ole tietoa. Naita nestemaisia rokotteita voi kayttada Nobivac Pi:n
kylmakuivatun pelletin liuottamiseksi maissa, joissa nama tuotteet ja niiden
samanaikainen kayttd on rekisteroity. Minkaan muun rokotteen kayttda ei suositella
14 vuorokauden sisalla ennen tai jalkeen Nobivac Pi -rokotuksen.

5.8 Annostus ja antotapa

Kylmakuivattu Nobivac Pi -rokote liuotetaan 1 ml:aan liuotinta.
1 ml kayttovalmista rokotetta annetaan ihonalaisena pistoksena.

Rokotusohjelma:
-Perusrokotus:
e 12 viikkoa nuoremmat koirat: Kaksi rokotusta, joista ensimmainen voidaan
antaa kahdeksan viikon iasta alkaen ja toinen 2-4 viikon kuluttua ensimmaisen
jalkeen.
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e Yli 12 viikon ikaiset koirat: Yksi rokotus.
-Tehosterokotus:
Kerta-annos vuoden valein.

5.9 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet) (tarvittaessa)
Oireet eivat poikkea kerta-annoksen jalkeen havaituista. Joidenkin pentujen turvotus
injektiokohdassa voi olla normaalia kipeampi ja kestaa pidemman ajan.

5.10 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Kaikkien koirien vasta-aine tiitteri ei saavuta suojaavaa tasoa.

Koska maternaaliset, passiivisesti saadut vasta-aineet saattavat hairita rokotteen
aikaansaamaa vastetta hyvin nuorilla elaimilla, suositellaan toisen rokoteannoksen
antamista vasta 10 viikon iassa tai vanhempana.

5.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5.12 Erityiset varotoimenpiteet, joita ladkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Ihmiseen osuneissa vahinkoinjektioissa on kaannyttava valittomasti 1aakarin puoleen
ja naytettava hanelle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Pakkauksessa olevaa liuotinta ja Nobivac-sarjan Lepto- ja/tai Rabies-rokotteita
lukuun ottamatta (maissa, joissa nama valmisteet ja niiden samanaikainen kaytté on
rekisteroity) valmistetta ei saa sekoittaa muihin rokotteisiin.

6.2 Kestoaika

-Kylmakuivattu pelletti: 12 kk 2 -8 °C (valmistaja on sailyttanyt pelletteja korkeintaan
12 kk -20 °C:ssa).

-Liuotin: 4 vuotta.

-Kayttovalmis rokotesuspensio: Kaytettava 30 minuutin kuluessa.

6.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Rokote:

Sailyta, 2-8 °C:ssa (jaakaapissa) alkuperaispakkauksessaan. Ei saa jaatya.
Suojattava valolta. Jadkaapista ottamisen jalkeen on valtettava valmisteen
pitkaaikaista tai toistuvaa sailytysta korkeissa lampdétiloissa ennen kayttoa.

Liuotin:

Liuotin voidaan sailyttda huoneenlammaossa (15-25 °C), jos sita sailytetaan erillaan
rokotteesta.
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6.4 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Rokote:

Kylmakuivatun pelletin sisaltava injektiopullo on hydrolyyttista tyypin | lasia (Ph.Eur.).
Injektiopullo on suljettu halogenobutyylikumitulpalla ja koodatulla alumiinisulkimella.
Liuotin:

Liuotinta sisaltava injektiopullo on hydrolyyttista tyypin | lasia (Ph.Eur.). Injektiopullo
on suljettu halogenobutyylikumitulpalla ja koodatulla alumiinisulkimella.

Nobivac Pi kerta-annosinjektio- ja liuotinpullot pakataan 5, 10, 25 tai 50 kerta-annosta
sisaltaviin pakkauksiin. Kaikkia pakkauskokoja ei mahdollisesti ole markkinoilla.

6.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien laakevalmisteiden tai niista peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamatta jaanyt valmiste tai valmisteesta peraisin oleva jate havitetaan
keittamalla, polttamalla tai upottamalla tarkoitukseen sopivaan desinfiointiaineeseen,
tai havitetaan paikallisten viranomaisten antamien muiden ohjeiden mukaisesti.

7 MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI TAI TOIMINIMI JA OSOITE TAI
PAATOIMIPAIKKA

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

Myyntia, toimittamista ja/tai kayttoa koskeva kielto
Ei oleellinen.

Myyntiluvan numero(t)
17703

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaiva
25..6.2003

Tekstin muuttamispaiva
25.6.2003
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