ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobivac Pi Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Dosis (1 ml) des rekonstituierten Impfstoffs enthélt:

Wirkstoff:
Canines Parainfluenzavirus, Stamm Cornell, lebend, attenuiert: > 5,5 logio und < 7,3 logio GKIDso"

*GKIDso= Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer
Bestandteile

Lyophilisat:
Sorbitol

Gelatine

Pankreas-verdautes Kasein
Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat
Wasser fir Injektionszwecke

Losungsmittel:

Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Wasser fir Injektionszwecke

Lyophilisat: weiBliches oder cremefarbenes Pellet.

Losungsmittel: klare, farblose Lésung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hunde.

3.2  Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von Hunden ab einem Alter von 8 Wochen, um die klinischen Symptome
einer Infektion mit caninem Parainfluenzavirus sowie die resultierende Virusausscheidung zu
verringern.

Beginn der Immunitét: 4 Wochen nach Impfung.

Dauer der Immunitét: nicht bestimmt, jedoch zeigten Hunde, die 1 Jahr nach der Grundimmunisierung

eine Wiederholungsimpfung erhielten, eine anamnestische Reaktion (schneller Anstieg der
Antikorperproduktion).



3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Nicht bei allen geimpften Hunden wird ein schiitzender Antikorpertiter erreicht.

Da maternale Antikérper bei sehr jungen Tieren die Reaktion auf eine Impfung beeintrachtigen
kénnen, wird fiir die Grundimmunisierung eine abschlieBende Impfung in einem Alter von mindestens
10 Wochen empfohlen.

3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Hunde:

Sehr selten Unbehaglichkeit®.

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Schwellung an der Injektionsstelle?.

einschlielich Einzelfallberichte): Uberempfindlichkeitsreaktion?

L Wahrend der Injektion.

2 Diffus, bis zu einem Durchmesser von 5 mm, vereinzelt hart und schmerzhaft, kann bis zu 3 Tage
nach der Injektion anhalten.

% Im Falle einer anaphylaktischen Reaktion muss unverziiglich eine geeignete Behandlung wie
Adrenalin verabreicht werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustandige nationale Behtrde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktinformationen finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:
Dieser Impfstoff erwies sich bei trachtigen Hindinnen, die bereits vor der Tréchtigkeit mit einem Pi-

Impfstoff aus der Nobivac-Reihe geimpft wurden, als sicher.



3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit (Virusausscheidung) vor, die belegen, dass dieser
Impfstoff mit einem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Reihe gegen die Leptospirose des Hundes —
verursacht durch alle oder einige der folgenden Serovare: L. interrogans Serogruppe Canicola Serovar
Canicola, L. interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Copenhageni, L. interrogans
Serogruppe Australis Serovar Bratislava und L. kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar
Bananal/Liangguang - gemischt und verabreicht werden kann.

Bei Anwendung in der Mischspritze sind die Hinweise beider Packungsbeilagen einzuhalten. Fir die
Mischung mit Nobivac-Leptospirose-Impfstoffen zur jahrlichen Wiederholungsimpfung wurde belegt,
dass die durch die canine Parainfluenzaviruskomponente induzierte Immunantwort nicht beeinflusst
wird.

Nach gemischter Verabreichung mit einem der Leptospirose-Impfstoffe kann in den ersten Tagen nach
der Impfung eine geringe und voriibergehende Erhéhung der Korpertemperatur (< 1 °C) auftreten,
wobei manche Welpen dabei einen Aktivitats- und/oder einen Appetitverlust zeigen. An der
Injektionsstelle kann es zu einer geringgradigen, voriibergehenden Schwellung (< 4 cm) kommen,
welche manchmal verhartet und bei Bertihrung schmerzhaft sein kann. Solche Schwellungen
verschwinden ganz oder teilweise innerhalb von 14 Tagen.

Nach gemischter Verabreichung einer Uberdosis dieses Impfstoffes und einer Uberdosis eines Nobivac-
Leptospirose-Impfstoffes kénnen voriibergehende Lokalreaktionen wie diffuse bis harte Schwellungen
von 1 bis 5 cm Durchmesser beobachtet werden, die in der Regel nicht langer als 5 Wochen anhalten.
Bei einigen Schwellungen kann es jedoch etwas langer dauern, bis sie vollstandig zuriickgebildet sind.

Es liegen Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff mit einem
inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Reihe gegen die Tollwut oder gegen die Tollwut und die
Leptospirose gemischt und verabreicht werden kann, sofern diese Produkte zugelassen sind. Nach
gemischter Verabreichung mit einem der tollwuthaltigen Impfstoffe koénnen voriibergehende
Lokalreaktionen wie diffuse bis harte Schwellungen mit 1 bis 4 cm Durchmesser bis zu 3 Wochen nach
der Impfung beobachtet werden. Die Schwellungen kénnen bis zu 3 Tage nach der Impfung schmerzhaft
sein.

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit belegen, dass dieser Impfstoff gleichzeitig, aber nicht
gemischt mit dem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Reihe gegen Bordetella bronchiseptica
verabreicht werden kann.

Wird dieser Impfstoff zusammen mit dem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Reihe gegen Bordetella
bronchiseptica verabreicht, unterscheiden sich die Daten zur Antikorperantwort fur diesen Impfstoff
nicht von denen bei alleiniger Verabreichung dieses Impfstoffes.

Sofern dieser Impfstoff mit einem der anderen o0.g. Nobivac-Impfstoffe angewandt wird, muss das
Mindestimpfalter fir beide Impfstoffe berticksichtigt werden. Zum Zeitpunkt der Impfung missen die
Hunde — sofern die Einzelimpfstoffe unterschiedliche Mindestimpfalter haben - mindestens das hohere
Mindestimpfalter erreicht haben.

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur Rekonstitution dieses gefriergetrockneten Impfstoffes ist 1 ml Lésungsmittel oder 1 ml (1 Dosis)
des inaktivierten Impfstoffes (wie in Abschnitt 3.8 angegeben) zu verwenden.



Eine Dosis (1 ml) des rekonstituierten Impfstoffes wird subkutan injiziert. Zur Verabreichung ist
steriles Impfbesteck zu verwenden.

Impfschema:
Grundimmunisierung:

Bei einem Alter unter 12 Wochen:
2 Impfungen mit je einer Dosis: Erstimpfung ab einem Alter von 8 Wochen, Zweitimpfung
2 - 4 Wochen spiter.

Ab einem Alter von 12 Wochen:
Einmalige Impfung mit einer Dosis pro Tier.

Wiederholungsimpfungen:
Einmal jahrlich eine Dosis.

Rekonstituierter Impfstoff: zart rosa oder rosafarbene Suspension.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Nach Verabreichung einer 10-fachen Uberdosierung des Impfstoffes wurden keine anderen als die in

Abschnitt 3.6 genannten Nebenwirkungen beobachtet, auler dass die Schwellung schmerzhafter sein

oder Uber einen langeren Zeitraum anhalten kann.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QIO7ADO08.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1  Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, aulRer mit dem mitgelieferten Lésungsmittel oder
anderen Nobivac-Impfstoffen fir Hunde, die in Abschnitt 3.8 oben genannt sind (sofern diese
Produkte zugelassen sind).

5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre bei 2 °C bis 8 °C (zuvor
Lagerung durch den Hersteller iiber 29 Monate bei —20 °C mdglich).

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemal den Anweisungen: innerhalb von 30 Minuten verbrauchen.

Haltbarkeit des Losungsmittels: 4 Jahre.



5.3 Besondere Lagerungshinweise

Lyophilisat:
Im Kuhlschrank lagern (2° C —8° C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Es sollte vermieden werden, den Impfstoff vor Anwendung langer oder wiederholt aus dem
Kihlschrank zu entnehmen und ihn damit héheren Temperaturen auszusetzen.

Losungsmittel:
Bei Lagerung getrennt vom Lyophilisat unter 25 °C lagern.

5.4  Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Lyophilisat:
Durchstechflaschen aus Glas der hydrolytischen Klasse | (Ph. Eur.). Die Durchstechflaschen sind mit

einem Halogenobutylgummistopfen verschlossen und mit einer kodierten Aluminiumkappe versiegelt.

Lésungsmittel:
Durchstechflaschen aus Glas der hydrolytischen Klasse I (Ph. Eur.). Die Durchstechflaschen sind mit

einem Halogenobutylgummistopfen verschlossen und mit einer kodierten Aluminiumkappe versiegelt.

PackungsgréRen:
Faltschachteln oder Schachteln aus Kunststoff mit 5, 10, 25 oder 50 Einzeldosen. Das Lésungsmittel
kann entweder getrennt oder gemeinsam mit dem Impfstoff verpackt sein.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

DE: Arzneimittel sollten nicht tiber das Abwasser entsorgt werden.
AT: Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Intervet Deutschland GmbH

AT: Intervet GesmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul.-Nr. PEIL.V.02805.01.1

AT: Z. Nr. 841060

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: DE: 05.05.2003 / AT: 01.02.2022



9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

12/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachteln oder Schachteln aus Kunststoff

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobivac Pi Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Dosis (1 ml) enthélt:

Canines Parainfluenzavirus, Stamm Cornell, lebend, attenuiert: 5,5 logio - 7,3 logi0 GKIDso

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

5 x 1 Dosis

10 x 1 Dosis
25 x 1 Dosis
50 x 1 Dosis

4. ZIELTIERART(EN)

Hunde.

‘5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘6. ARTEN DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach der Rekonstitution innerhalb von 30 Minuten verbrauchen.

[

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.
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10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Intervet Deutschland GmbH
AT: Intervet GesmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr. PEI.V.02805.01.1
AT: Z. Nr. 841060

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett fir Glasflaschchen - Lyophilisat (Flaschchen mit 1 Dosis)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobivac Pi ﬁ

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Pro Dosis:
CPi, lebend: 55-7,3 |Oglo GKIDs

1 Dosis

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach der Rekonstitution innerhalb von 30 Minuten verbrauchen.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett fur Glasflaschchen — Lésungsmittel (Flaschchen mit 1 Dosis)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobivac Solvens
- steriles gepuffertes Losungsmittel

‘2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

1 Dosis
(Aml)

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobivac Pi Lyophilisat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hunde

2.  Zusammensetzung
Jede Dosis (1 ml) des rekonstituierten Impfstoffs enthélt:

Wirkstoff:
Canines Parainfluenzavirus, Stamm Cornell, lebend, attenuiert: > 5,5 logiound < 7,3 logio GKIDso"

*GKIDso= Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %
Lyophilisat: weiBliches oder cremefarbenes Pellet.
Losungsmittel: klare, farblose Lésung.

3. Zieltierart(en)

Hunde.

4, Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Hunden ab einem Alter von 8 Wochen, um die klinischen Symptome
einer Infektion mit caninem Parainfluenzavirus sowie die resultierende Virusausscheidung zu
verringern.

Beginn der Immunitét: 4 Wochen nach Impfung.

Dauer der Immunitat: nicht bestimmt, jedoch zeigten Hunde, die 1 Jahr nach der Grundimmunisierung
eine  Wiederholungsimpfung erhielten, eine anamnestische Reaktion (schneller Anstieg der
Antikorperproduktion).

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Nicht bei allen geimpften Hunden wird ein schiitzender Antikdrpertiter erreicht.

Da maternale Antikorper bei sehr jungen Tieren die Reaktion auf eine Impfung beeintrachtigen
kénnen, wird fiir die Grundimmunisierung eine abschlieBende Impfung in einem Alter von mindestens
10 Wochen empfohlen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
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Trachtigkeit:
Dieser Impfstoff erwies sich bei trachtigen Hindinnen, die bereits vor der Tréchtigkeit mit einem Pi-

Impfstoff aus der Nobivac-Reihe geimpft wurden, als sicher.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nur firr den Tierarzt;

Es liegen Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit (Virusausscheidung) vor, die belegen, dass dieser
Impfstoff mit einem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Reihe gegen die Leptospirose des Hundes —
verursacht durch alle oder einige der folgenden Serovare: L. interrogans Serogruppe Canicola Serovar
Canicola, L. interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Copenhageni, L. interrogans
Serogruppe Australis Serovar Bratislava und L. kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar
Bananal/Liangguang - gemischt und verabreicht werden kann.

Bei Anwendung in der Mischspritze sind die Hinweise beider Packungsbeilagen einzuhalten. Fur die
Mischung mit Nobivac-Leptospirose-Impfstoffen zur jahrlichen Wiederholungsimpfung wurde belegt,
dass die durch die canine Parainfluenzaviruskomponente induzierte Immunantwort nicht beeinflusst
wird.

Nach gemischter Verabreichung mit einem der Leptospirose-Impfstoffe kann in den ersten Tagen nach
der Impfung eine geringe und voriibergehende Erhéhung der Korpertemperatur (< 1 °C) auftreten,
wobei manche Welpen dabei einen Aktivitats- und/oder einen Appetitverlust zeigen. An der
Injektionsstelle kann es zu einer geringgradigen, voriibergehenden Schwellung (< 4 cm) kommen,
welche manchmal verhartet und bei Berthrung schmerzhaft sein kann. Solche Schwellungen
verschwinden ganz oder teilweise innerhalb von 14 Tagen.

Nach gemischter Verabreichung einer Uberdosis dieses Impfstoffes und einer Uberdosis eines Nobivac-
Leptospirose-Impfstoffes kénnen voriibergehende Lokalreaktionen wie diffuse bis harte Schwellungen
von 1 bis 5 cm Durchmesser beobachtet werden, die in der Regel nicht langer als 5 Wochen anhalten.
Bei einigen Schwellungen kann es jedoch etwas l&nger dauern, bis sie vollstandig zurtickgebildet sind.

Es liegen Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff mit einem
inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Reihe gegen die Tollwut oder gegen die Tollwut und die
Leptospirose gemischt und verabreicht werden kann, sofern diese Produkte zugelassen sind. Nach
gemischter Verabreichung mit einem der tollwuthaltigen Impfstoffe k&nnen voriibergehende
Lokalreaktionen wie diffuse bis harte Schwellungen mit 1 bis 4 cm Durchmesser bis zu 3 Wochen nach
der Impfung beobachtet werden. Die Schwellungen kénnen bis zu 3 Tage nach der Impfung schmerzhaft
sein.

Die vorgelegten Daten zur Unschdadlichkeit belegen, dass dieser Impfstoff gleichzeitig, aber nicht
gemischt mit dem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Reihe gegen Bordetella bronchiseptica
verabreicht werden kann.

Wird dieser Impfstoff zusammen mit dem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Reihe gegen Bordetella
bronchiseptica verabreicht, unterscheiden sich die Daten zur Antikérperantwort fur diesen Impfstoff
nicht von denen bei alleiniger Verabreichung dieses Impfstoffes.

Sofern dieser Impfstoff mit einem der anderen o0.g. Nobivac-Impfstoffe angewandt wird, muss das
Mindestimpfalter fir beide Impfstoffe berticksichtigt werden. Zum Zeitpunkt der Impfung missen die
Hunde — sofern die Einzelimpfstoffe unterschiedliche Mindestimpfalter haben - mindestens das hohere
Mindestimpfalter erreicht haben.

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.
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Uberdosierung: )
Nach Verabreichung einer 10-fachen Uberdosierung des Impfstoffes wurden keine anderen als die in

Abschnitt ,,Nebenwirkungen genannten Nebenwirkungen beobachtet, auf3er dass die Schwellung
schmerzhafter sein oder uber einen langeren Zeitraum anhalten kann.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, auRer mit dem mitgelieferten Losungsmittel oder anderen
Nobivac-Impfstoffen fir Hunde, die oben genannt sind (sofern diese Produkte zugelassen sind).

7. Nebenwirkungen

Hunde:
Sehr selten Unbehaglichkeit?.
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Schwellung an der Injektionsstelle?.
einschlieRlich Einzelfallberichte): Uberempfindlichkeitsreaktion?.

1 Wahrend der Injektion.

2 Diffus, bis zu einem Durchmesser von 5 mm, vereinzelt hart und schmerzhaft, kann bis zu 3 Tage
nach der Injektion anhalten.

% Im Falle einer anaphylaktischen Reaktion muss unverziiglich eine geeignete Behandlung wie
Adrenalin verabreicht werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Website: https://www.vet-uaw.de

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, A-1200 Wien

Website: https://www.basg.gv.at

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

8. Dosierung fir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur Rekonstitution dieses gefriergetrockneten Impfstoffes ist 1 ml Lésungsmittel oder 1 ml (1 Dosis)
des inaktivierten Impfstoffes (wie im Abschnitt oben angegeben) zu verwenden.

Eine Dosis (1 ml) des rekonstituierten Impfstoffes wird subkutan injiziert. Zur Verabreichung ist
steriles Impfbesteck zu verwenden.

Impfschema:
Grundimmunisierung:

Bei einem Alter unter 12 Wochen:
2 Impfungen mit je einer Dosis: Erstimpfung ab einem Alter von 8 Wochen, Zweitimpfung
2 - 4 Wochen spéter

Ab einem Alter von 12 Wochen:
Einmalige Impfung mit einer Dosis pro Tier

Wiederholungsimpfungen:
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Einmal jahrlich eine Dosis

Rekonstituierter Impfstoff: zart rosa oder rosafarbene Suspension

9. Hinweise fir die richtige Anwendung

Vor Gebrauch sollte das Losungsmittel auf Raumtemperatur gebracht werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Lyophilisat:
Im Kihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen. Es sollte vermieden werden,

den Impfstoff vor Anwendung langer oder wiederholt aus dem Kihlschrank zu entnehmen und ihn damit
hoheren Temperaturen auszusetzen.

Lésungsmittel:
Bei Lagerung getrennt vom Lyophilisat unter 25 °C lagern.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméal den Anweisungen: 30 Minuten.

12. Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorgung

DE: Arzneimittel sollten nicht tiber das Abwasser entsorgt werden.
AT: Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgrofen

DE: Zul.-Nr.: PEI.VV.02805.01.1
AT: Z. Nr. 841060

Packungsgréiien:
Faltschachteln oder Schachteln aus Kunststoff mit 5, 10, 25 oder 50 Einzeldosen.
Das Ldsungsmittel kann entweder getrennt oder gemeinsam mit dem Impfstoff verpackt sein.
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Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
12/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européaischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Deutschland: Osterreich:

Intervet Deutschland GmbH Intervet GesmbH
FeldstralRe 1a Siemensstralie 107
85716 UnterschleiBheim 1210 Wien

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 43 (1)2568787

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niederlande

17. Weitere Informationen

| AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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