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PRODUKTRESUMÉ

for

Nobivac Puppy DP Vet. pulver og solvens til injektionsvæske, suspension

0.
D.SP.NR.

              8585

1.
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

               Nobivac Puppy DP Vet.

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 


En dosis indeholder:
Hundesygevirus (CDV), levende svækket stamme Onderstepoort, 
mindst 105 TCID50

parvovirus (CPV), levende svækket stamme 154,

mindst 107 TCID50.

Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3.
LÆGEMIDDELFORM


Pulver og solvens til injektionsvæske, suspension.
4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Dyrearter


Hund.

4.2
Terapeutiske indikationer

              Aktiv immunisering af hundehvalpe mod hundesyge og parvovirus.

4.3
Kontraindikationer


Kun raske dyr må vaccineres.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Hvalpen bør ikke udsættes for unødig smitterisiko de første 14 dage efter 1. vaccination.


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.

4.6
Bivirkninger

              Efter vaccination kan der ses en mindre forbigående hævelse på injektionsstedet.


I meget sjældne tilfælde kan der kort tid efter vaccination forekomme forbigående feber og/eller en akut overfølsomhedsreaktion (anafylaktisk reaktion) med symptomer, der kan inkludere sløvhed, ødem i hoved, kløe, åndenød, opkast, diarré eller kollaps.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Ikke relevant.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der foreligger ingen information om anvendelse sammen med andre vacciner end firmaets egne. Det anbefales derfor, at der ikke anvendes andre vacciner 14 dage før eller efter vaccination med Nobivac Puppy DP Vet.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

               1 dosis svarende til 1 ml rekonstitueret vaccine, subkutant.

              Vaccinationsprogram:

Basisvaccination:  Hvalpe mellem 6 og 12 uger vaccineres med 3-4 ugers interval.


Sidste vaccination skal gives ved 12 ugers alderen.

             Revaccination: Hvert tredje år.

4.10
Overdosering


Ingen særlige symptomer ved 10 gange normal dosis.

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant
5.
FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATC-vetkode: QJ 57 AA 13

5.1
Immunologiske egenskaber

Vaccinen stimulerer til aktiv immunitet overfor hundesygevirus (CDV) og hundens parvovirus (CPV). 


Den anbefalede vaccination vil give en beskyttende titer hos næsten alle vaccinerede hunde. For CDV indtræder immuniteten ca. 2 uger efter vaccination, og varer i tre år. 


For CPV indtræder immuniteten efter ca. 1 uge efter vaccination, og varer i tre år. Immunitet opnås også hos dyr der på vaccinationstidspunktet har maternelle antistoffer. Fra nogle hunde kan CPV-vaccine stammen isoleres i fæces i op til 8 dage efter vaccination. Lejlighedsvis kan virus spredes til andre hunde, dog uden at give anledning til kliniske symptomer. 
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer


Solvens: Dinatriumphosphatdihydrat, kaliumdihydrogenphosphat, 


vand til injektionsvæsker. 
6.2
Uforligeligheder


Ingen.

6.3
Opbevaringstid


2 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

               Opbevares ved 2-8oC. 

6.5
Emballage

               Hætteglas af hydrolytisk klasse type I (Ph.Eur.) glas indeholdende frysetørret vaccine eller solvens. Hætteglasset er lukket med en halogenobutyl gummiprop og forseglet med en kodet aluminiumkappe.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/​leverandør eller til kommunal modtageordning.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

              Intervet International B.V.

              Wim de Körverstraat 35

              NL - 5831 AN Boxmeer


Repræsentant


Intervet Danmark AS


Lautrupbjerg 4

2750 Ballerup
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


14233
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


5. august 1993

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


28. november 2011
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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