ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobivac KC krople do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla psow
Nobivac BbPi nasal drops, lyophilisate and solvent for suspension for dogs (AT, BE, DE, DK, LU,
NO)

Nobivac KC vet. nasal drops, lyophilisate and solvent for suspension for dogs (SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,4 ml) szczepionki po rekonstytucji zawiera:

Substancje czynne:

Zywy szczep B-C2 bakterii Bordetella bronchiseptica: > 108%i < 10°7 cfu®

Zywy szczep Cornell wirusa parainfluenzy psow: > 103§ < 10%8 TCIDs¢?
LJednostki tworzenia kolonii.

250% dawka zakazna dla kultury tkankowe;.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow
Liofilizat:

Hydrolizowana Zelatyna
Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Sodu chlorek

Fosforan disodowy dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: peletka, biatawa do kremowe;j.

Rozpuszczalnik: przejrzysty bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie pséw przeciwko Bordetella bronchiseptica oraz wirusowi parainfluenzy pséw w
okresach zwigkszonego ryzyka, w celu ograniczenia objawow klinicznych wywotywanych przez
Bordetella bronchiseptica i wirus parainfluenzy pséw oraz ograniczenia siewstwa wirusa

parainfluenzy psow.

Czas powstania odpornosci:  przeciwko Bordetella bronchiseptica: 72 godziny od szczepienia,
przeciwko wirusowi parainfluenzy psow: 3 tygodnie od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.




3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaszczepione psy mogg wydalac szczep szczepionkowy Bordetella bronchiseptica do 6 tygodni oraz
szczep szczepionkowy wirusa parainfluenzy psow do kilku dni po podaniu szczepionki. W tym czasie
nalezy unika¢ kontaktu pséw z obnizona odpornos$cia i nieszczepionych z psami zaszczepionymi.
Leczenie prowadzone z zastosowaniem $srodkow immunosupresyjnych moze uposledza¢ powstawanie
czynnej odpornosci oraz zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych
wywotywanych przez zywe szczepy zawarte w produkcie.

Koty, $winie oraz psy niepoddane szczepieniu mogg reagowac na szczepy zawarte w produkcie
tagodnymi i przejSciowymi objawami ze strony uktadu oddechowego. Inne zwierzeta takie jak kroliki
oraz mate gryzonie nie byly poddane ocenie wptywu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osobom z obnizong odpornoscia zaleca si¢ unikanie kontaktu ze szczepionka i zaszczepionymi
zwierzetami przez okres do 6 tygodni po szczepieniu.

Po stosowaniu produktu nalezy zdezynfekowac rece oraz uzyty sprzet.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto Wydzielina z nosa’.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Wydzielina z oka’.

Czesto Kichanie®, kaszel®.

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Swiszczacy oddech’. Letarg. Wymioty.

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci, reakcja typu anafilaktycznego?.
f;:)igrrégt:’ wiaczajae pojedyncze Niedokrwisto$¢ hemolityczna o podtozu

immunologicznym, matoptytkowo$¢ o podtozu
immunologicznym, zapalenie wielostawowe o podtozu
immunologicznym.

1Szczegolnie obserwowane u bardzo mtodych, podatnych szczenigt. Objawy sa na og6t fagodne i
przemijajace, ale w sporadycznych przypadkach mogg utrzymywac si¢ do czterech tygodni. U
zwierzat wykazujacych powazniejsze objawy moze by¢ wskazane zastosowanie odpowiedniego
leczenia antybiotykami.

?Taka reakcja moze przeksztalci¢ si¢ w powazniejszy stan, ktory moze zagraza¢ zyciu. Jezeli taka
reakcja wystapi, nalezy niezwlocznie zastosowa¢ odpowiednie leczenie.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ w potaczeniu z innymi produktami do podawania donosowego lub w trakcie trwania
antybiotykoterapii.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu (nie zmieszana) z zywymi szczepionkami linii Nobivac przeciwko noséwce psow,
zakaznemu zapaleniu watroby pséw wywolywanemu przez adenowirus pséw typu 1, parwowirusowej
chorobie psow (zawierajacymi szczep 154) i zakazeniom uktadu oddechowego wywolywanym przez
adenowirus psow typu 2, gdzie dopuszczono do obrotu, oraz inaktywowanymi szczepionkami linii
Nobivac przeciwko leptospirozie psow wywolywanej przez wszystkie lub niektore z nastepujacych
serowarow: L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Canicola, L. interrogans serogrupy
Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni, L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava i
L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Bananal/Liangguang.

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa, ktore wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana
tego samego dnia, ale nie zmieszana z biwalentng szczepionka dla szczeniat z serii Nobivac, ktora
zawiera parwowirus psow szczep 630a. Skutecznos$¢ tej szczepionki po réwnoczesnym uzyciu nie
zostata przetestowana. Dlatego, chociaz wykazano bezpieczenstwo jednoczesnego stosowania, lekarz
weterynarii powinien wzig¢ to pod uwage przy podejmowaniu decyzji o jednoczesnym podawaniu
produktow.

Podczas stosowania tego produktu z innymi szczepionkami, w bardzo rzadkich przypadkach moze
wystapi¢ przejsciowa, ostra reakcja nadwrazliwosci.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi z wyjatkiem produktéw wymienionych powyzej.
Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego
produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

W przypadku podania antybiotykow w okresie tygodnia od szczepienia, szczepienie nalezy powtorzy¢
po zakonczeniu terapii antybiotykowe;j.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie donosowe.

Umozliwi¢ zataczonemu, sterylnemu rozpuszczalnikowi osiagniecie temperatury pokojowej (15 °C —
25 °C). Aseptycznie rekonstytuowac liofilizat z zastosowaniem rozpuszczalnika. Wstrzasnac
energicznie fiolka po dodaniu rozpuszczalnika. Pobra¢ szczepionke do strzykawki, usuna¢ igle i podac
0,4 ml bezposrednio z koncowki strzykawki do jednego otworu nosowego.

Zrekonstytuowana szczepionka jest zawiesing o barwie biatawej lub zottawej.

Program szczepien:
Psy powinny osiagna¢ wiek co najmniej 3 tygodni. W przypadku rownoczesnego (tj.
niewymieszanych produktow) podawania tej szczepionki z innymi szczepionkami linii Nobivac, tak
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jak to opisano w punkcie 3.8, psy nie powinny by¢ mtodsze niz jest to wymagane dla innych
szczepionek linii Nobivac.

W celu wytworzenia odpornosci przeciwko obu patogenom psy nieszczepione powinny otrzymac
jedna dawke, co najmniej na 3 tygodnie przed okresem przewidywanego zwigkszonego ryzyka, np.
czasowym oddaniem do kenelu. W celu wytworzenia odpornosci przeciwko Bordetella bronchiseptica
psy nieszczepione powinny otrzymac jedng dawke, co najmniej na 72 godziny przed okresem
przewidywanego zwickszonego ryzyka (patrz takze pt. 3.5 ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania”).

Szczepienia przypominajgce prowadzi si¢ raz do roku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Szczegoblnie u bardzo mtodych szczeniat po 10-krotnym przedawkowaniu szczepionki obserwowano
objawy choroby gornych drog oddechowych, w tym wydzieling z oczu i nosa, zapalenie gardla,
kichanie i kaszel. Objawy pojawity si¢ nastgpnego dnia po szczepieniu i utrzymywaty si¢ przez okres
do 4 tygodni po szczepieniu.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QIO7AFOL.

Produkt zawiera zywy szczep B-C2 Bordetella bronchiseptica oraz zywy szczep Cornell wirusa
parainfluenzy psow. Po zaszczepieniu droga donosowa, dochodzi do pobudzenia wytworzenia czynnej
odpornosci przeciwko Bordetella bronchiseptica oraz wirusowi parainfluenzy psoéw.

Brak danych dotyczacych wptywu przeciwcial matczynych na rezultat szczepienia z zastosowaniem
tej szczepionki. Na podstawie danych literaturowych mozna sadzi¢, ze ten rodzaj szczepionki
donosowej jest zdolny do wytworzenia odpowiedzi immunologicznej bez oddzialywania z
przeciwciatami matczynymi.

Dostepne sa dane $wiadczace o redukcji siewstwa Bordetella bronchiseptica w okresie od 3 miesigcy
do 1 roku po szczepieniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznoSci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 27 miesigcy.
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Liofilizat:
Fiolka szklana typu | o pojemnosci 3 ml, zamknigta korkiem z halogenizowanej gumy butylowe;j i
kapslem aluminiowym.

Rozpuszczalnik:
Rozpuszczalnik dostarczany do rekonstytucji pakowany jest w ten sam rodzaj pojemnika co liofilizat
(fiolka szklana typu I z korkiem gumowym i kapslem aluminiowym). Objetos¢ wynosi 0,6 ml.

Wielkosci opakowan:

Pudelka tekturowe lub plastikowe zawierajace:
5 x 1 dawka szczepionki oraz rozpuszczalnik
25 x 1 dawka szczepionki oraz rozpuszczalnik

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1797/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/03/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

