PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Nobivac Pi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy

2. SlozZeni

Kazda davka (1 ml) rekonstituované vakciny obsahuje:
Virus parainfluenzae canis, kmen Cornell, Zivy atenuovany: >5,51o0g;pa<7,3log;y TCIDs,"

*TCIDso = 50 % infekéni davka pro tkanové kultury
Lyofilizat: svétla zlutoSeda peleta.
Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci psti od véku 8 tydna ke zmirnéni klinickych pfiznakt pii infekci parainfluenzou
pst a k redukcei vylucovani viru.

Néstup imunity: 4 tydny po vakcinaci.

Doba trvani imunity: nebyla prokazana, ov§em u psi revakcinovanych za 1 rok po zakladni vakcinaci
se dosahuje anamnestické odpovédi.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Protektivnich titrti protilatek nemusi byt dosazeno u vSech vakcinovanych psi.

Vzhledem k tomu, Ze matei'ské protilatky mohou interferovat u velmi mladych zvifat s odezvou na
vakcinaci, doporucuje se aplikovat druhou davku zakladni vakcinace pstm ve veku 10 tydnti nebo
starSim.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned l€kaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafri.

Biezost a laktace:




Bylo prokazano, ze tato vakcina je bezpecna pro pouziti u biezich fen, které byly jiz pied biezosti
vakcinovany vakcinou z fady Nobivac obsahujici Pi slozku

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu Ize misit a podavat s inaktivovanymi
vakcinami fady Nobivac proti leptospirdze pst zptisobené vSemi nebo nékterymi z nasledujicich
sérovarl: L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Canicola, L. interrogans sérova skupina
Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni, L. interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava
a L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Bananal/Lianguang.

Pted podanim smichanych vakcin ¢téte piibalové informace prislusné vakciny Nobivac. Pfi miseni
s vakcinami Nobivac proti leptospiroze pii kazdoro¢ni revakcinaci bylo stanoveno, Ze neni ovlivnéna
anamnestickd odezva vyvolana injekci slozkou viru psi parainfluenzy

Po podani s ne¢kterou z vakein proti leptospiréze se mlize objevit mirné a prechodné zvyseni télesné
teploty (< 1 °C) po dobu nékolika dnti po vakcinaci, n¢ktera Stéiata vykazuji snizeni aktivity a/nebo
snizenou chut’ k jidlu. V misté aplikace se muZe objevit mirny piechodny otok (< 4 cm), ktery muize
byt ptilezitostn€ tuhy a na pohmat bolestivy. Otok zmizi nebo se vyrazné zmensi do 14 dnii po
vakcinaci.

Po podani smichané nadmérné davky této vakciny a nadmérné davky vakciny proti leptospiroze z fady
Nobivac byly pozorovany prechodni lokalni reakce jako je difuzni nebo tuhy otok o priméru 1 az 5
cm, zpravidla pfetrvavajici méné nez 5 tydni, i kdyz u nékterych miize trvat trochu déle, nez zcela
zmizi.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podéavat s inaktivovanymi
vakcinami fady Nobivac proti vztekliné nebo kombinovanou vakcinou proti vztekling a leptospiroze,
pokud je potieba. Po podani s vakcinou obsahujici vzteklinu se mohou objevit ptfechodni lokalni
reakce jako je difuzni az tuhy otok dosahujici v priiméru od 1 do 4 cm pietrvavajici do 3 tydnii po
vakcinaci. Otok muze byt bolestivy po dobu 3 dnil po podani.

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze podavat ve stejném case, ale
nemisit s inaktivovanou vakcinou fady Nobivac proti Bordetella bronchiseptica.

Pokud je tato vakcina podavana spolecné s inaktivovanou vakcinou fady Nobivac proti Bordetella
bronchiseptica, prokazané idaje o protilatkové odpovedi této vakciny jsou stejné jako u vakciny
podané samostatng¢.

Pokud se tato vakcina pouzije s nékterou z vakcin fady Nobivac zminénych vyse, musi byt bran
v vahu miniméalni v€k pro vakcinaci kazdé vakciny tak, aby v dob¢ vakcinace pes dosahl véku, nebo
byl starsi, jako je nejvyssi minimalni vek pro vakcinaci jednotlivych vakcin.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a t€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma pfipravkii zminénych vyse Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadi.

Piedavkovani:
Po podani 10-nasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty, které byly
popsany v ¢asti “Nezadouci ucinky* krome toho, Ze otok miize byt bolestivéjsi nebo mize pretrvavat
po delsi dobu.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem a vyjma vakcin fady Nobivac, které jsou uvedeny vyse




(tam, kde jsou tyto pfipravky registrovany).
7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Diskomfort!

(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvitat, | Otok v mist¢ injekéniho podani?

véetn€ ojedinélych hlaseni): Hypersenzitivni reakce®

'V pribéhu podani.

2 Difuzni v priméru do 5 cm v praméru, ktery mize byt obéas tvrdy a bolestivy a pietrvava po dobu 3 dni po
podani.

3 Pokud se anafylakticka reakce objevi, doporucuje se okamzité vhodna 1é¢ba, jako napiiklad podani adrenalinu.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky miZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd.

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

K rekonstituci této lyofilizované vakciny se musi pouzit jeden ml rozpoustédla nebo 1 ml (1 davka)
inaktivované vakciny (jak je uvedeno v bod¢ vyse). Jedna davka (1 ml) natedéné vakciny se aplikuje
subkutanni injekci.

K podani by mél byt pouzit pouze sterilni injekéni material.

Vakcinaéni schéma:

Zakladni vakcinace:
* Ve veku do 12 tydni:
Dv¢ vakcinace, kazda jednou davkou: prvni vakcinace od véku 8 tydnii a druha
vakcinace za 2-4 tydny.
Od 12. tydne véku:
Jedna vakcinace jednou davkou na zvite

Revakcinace:
Kazdoro¢né jednou davkou.

Natedény ptipravek: narizovéla nebo riizova suspenze.

9. Informace o spravném podavani

Pred pouzitim nechte dosahnout rozpoustédlo pokojové teploty.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem.

Chrante pred svétlem.

Je nutné zabranit delSimu nebo opakovanému vlivu vysokych teplot prostiedi po vyjmuti z chladnicky
pred vlastnim pouzitim.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, pokud je rozpoustédlo skladovano samostatné, bez lyofilizatu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé.

Po natedéni pouzijte do 30 minut.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/128/04-C
Velikosti baleni:

Kartonové nebo plastové krabicky s 5, 10, 25 nebo 50 davkami lyofilizatu.
Rozpoustédlo mize byt baleno s vakcinou nebo samostatné.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace



01/2025

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

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

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. Dalsi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

