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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nizev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Nobivac Respira Bb injekéni suspenze pro psy

2. SloZeni
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Bordetella bronchiseptica fimbriae': 88 - 399 U?

I Purifikované z kmene Bb7 92932
2 Mnozstvi protilatek v ELISA jednotkach

Adjuvans:
dl-a-tokoferol acetat: 74,7 mg
Excipiens:
Thiomersal: 0,15 mg

Vodna4, bila az témér bila suspenze, jemné krémova.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci pst proti Bordetella bronchiseptica ke sniZzeni klinickych piiznakti onemocnéni
hornich cest dychacich a $ifeni bakterii po infekci.

Nastup imunity: 2 tydny.

Trvani imunity: 7 mésict po primarni vakcinaci.
1 rok po revakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Brezost a laktace:




Lze pouzit behem bfezosti. Bezpecnost vakciny nebyla zkoumana béhem prvnich 20 dni biezosti.

Interakce s jinymi 1é€ivymi piipravky a dal§i formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze podavat ve stejny den, ale
nemisit se zivymi vakcinami fady Nobivac proti psince, infekéni hepatitidé pst zpisobené psim
adenovirem typu 1, parvovirdze pst a respiracnimu onemocnéni zptisobenému psim adenovirem typu
2, kde jsou registrované.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit s
vakcinami fady Nobivac zminénymi vyse spole¢né se zivou vakcinou Nobivac proti psi parainfluenze
a inaktivovanymi vakcinami fady Nobivac proti leptospirdze zplisobené L. interrogans séroskupinou
Canicola sérovarem Canicola, L. interrogans séroskupinou Icterohaemorrhagiae sérovarem
Copenhageni, L. interrogans séroskupinou Australis sérovarem Bratislava, a L. kirschneri
séroskupinou Grippotyphosa sérovarem Bananal/Lianguang.

Navic, pro zivou vakcinu proti psi parainfluenze jsou dostupné udaje o protilatkové odpovédi, a pro
inaktivované vakciny proti leptospirdze pst jsou dostupné udaje o protilatkové odpovédi jako i dalsi
data o imunité podporujici pouziti vakciny ve stejném case ale nemisené s uvedenymi vakcinami fady
Nobivac.

Pokud je tato vakcina podavana spole¢né s jinou relevantni vakcinou Nobivac, jsou prokazana tvrzeni
0 bezpecnosti a u¢innosti piipravku stejna, jako kdyz se tato vakcina podava samostatng.

Pted spoleénym podanim této vakciny s jinou ¢téte pribalovou informaci ptisluSnych vakcin Nobivac.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ii€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovein s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravkt. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zaklade zvazeni jednotlivych pripada.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

r

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté Otok v mist¢ injek¢niho podani (< 2 cm, obcas tuhy,

(> 1 zvife / 10 ofetfenych zvifat): muze byt pfitomen az 25 dni po vakcinaci)

Casté Otok v mist¢ injekéniho podani (< 3,5 cm, mtize byt
w7 ~ 4 . ‘1 O W I
(1 a2 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat): pfitomen a2 25 dni po vakcinaci' a mize byt
bolestivy)
Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce 2

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni):

' Otok miize méné Casto trvat az 35 dni po vakcinaci.
2Pokud se objevi hypersenzitivni reakce, je tieba neprodlené zahajit vhodnou 1é¢bu. Takové reakce se
mohou vyvinout v zdvaznéjsi stav, ktery miize byt Zivot ohrozujici.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho




l¢kate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich uc¢inkt: www.uskvbl.cz.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Subkutanni podani, vakcinacni davka je 1 ml.
Psi mohou byt vakcinovani od 6 tydni véku.

Priméarni vakcinace:
Dv¢ vakcinace v intervalu 4 tydna.

Revakcinace:

Jedna vakcinace, podana 7 mésicti po primarni vakcinaci touto vakcinou je dostacujici pro udrzeni
chranénosti proti Bordetella bronchiseptica pro dalsi rok. Poté ma byt podana jedna davka ro¢né¢.
V ptipadé, Ze revakcinace po 7 mésicich chybi, jedna davka v prub&hu 12 mésicti po primarni
vakcinaci je dostacujici pro prodlouzeni chranénosti proti Bordetella bronchiseptica pro dalsi rok.

Vakcinu je také mozné pouzit pro revakcinaci ve vakcinaénim schématu, kde byla pro primarni
vakcinaci pouzita vakcina Nobivac KC. Jedna davka podana do jednoho roku po primarni vakcinaci
s Nobivac KC je dostacujici pro prodlouzeni imunity proti Bordetella bronchiseptica pro dalsi rok.

Revakcinace po primdrni vakcinaci s Nobivac KC:
Jedna vakcinace ro¢né.

Pro soubé&zné podani:

Pokud je vakcina podana soubézné (tedy nemisend) s jinou vakcinou fady Nobivac, jako bylo zminéno
v ¢asti “Zvlastni upozornéni®, vakciny by mély byt podany subkutanné ve stejném Case, na rizna
mista. Psi by neméli byt mladsi, nez je minimalni vék doporucen podle ptislusné piibalové informace
pro jinou pouzitou vakcinu Nobivac.

9. Informace o spravném podavani

Pted podanim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15 °C - 25 °C).

Pred podanim kazdé davky dobie protiepejte. Vyhnéte se kontaminaci pouzitim ¢isté jehly pro kazdou
podavanou davku.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarte pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.


http://www.uskvbl.cz

Po otevieni uchovavejte pti teploté 2 °C — 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 tydny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/052/20-C

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s jednou vicedavkovou injekéni lahvickou s obsahem 10 davek (10 ml) vakciny.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt
Unie (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

