PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac KC nosni kapky, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (0,4 ml) rekonstituované vakciny obsahuje:

Lécivé latky:
Bordetella bronchiseptica, Ziva, kmen B-C2: >10%0a<10% CFU!,
Virus parainfluensis canis, zivy, kmen Cornell: >10*0a < 10%8 TCIDsy?

! kolonie tvofici jednotka
2 50% infekéni davka pro tkanové kultury

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Lyofilizat:

Hydrolyzovana zelatina

Pankreatininem hydrolyzovany kasein

Sorbitol
Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho

Dihydrogenfosforecnan draselny

Sterilni rozpoustédlo:

Voda pro injekci

Lyofilizat: pelety $pinave bilé nebo krémové barvy.

Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace psii proti Bordetella bronchiseptica a viru parainfluenzy pst v obdobi zvyseného
rizika, ke snizeni klinickych pfiznakt typickych pro psincovy kasel, zplsobeny Bordetella

bronchiseptica a virem parainfluenzy pst a ke sniZeni §iteni viru parainfluenzy psu.

Nastup imunity: proti Bordetella bronchiseptica: 72 hodin po vakcinaci;
proti parainfluenze psi: 3 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 1 rok

3.3 Kontraindikace



Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vakcinovani psi mohou vylucovat vakcina¢ni kmen Bordetella bronchiseptica az po dobu 6 tydnt
a vakcina¢ni kmen parainfluenzy pst nékolik dnti po vakcinaci.

Imunosupresivni 1éky mohou narusit rozvoj aktivni imunity a miize se zvysit pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich G¢inkd zptisobenych zivymi vakcinacnimi kmeny.

Kocky, prasata a nevakcinovani psi mohou reagovat na vakcinacni kmeny mirnymi a ptrechodnymi
respiraCnimi ptiznaky. Dalsi zvitata, jako jsou kralici a mali hlodavci, nebyla testovana.

Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou
a vakcinovanymi zvitaty béhem 6 tydni po vakcinaci.
Po manipulaci s vakcinou dezinfikovat ruce a pracovni natadi.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi Casté Vytok z nosu!
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat): Vytok z oc¢i!
Casté Kychani!
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat): Kasel
Velmi vzacné Dusnost!
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, Letargie

vcetné ojedinélych hlaseni): Zvracent
Hypersenzitivni reakce?
Imunitné zprostiedkovana hemolytickd anémie

Imunitné zprostfedkovana trombocytopenie

Imunitné¢ zprostiedkovana polyartritida

I Pfedevsim u citlivych a velmi mladych §ténat. P¥iznaky jsou mirné vétsinou pfechodného charakteru,

vewr

N S

reakce objevi, doporucuje se vhodna 1é¢ba.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlasenti je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate,



bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu
organu prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v bod¢
»Kontaktni udaje* ptibalové informace.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Lze pouzit béhem biezosti.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nesmi se aplikovat soucasné s jinymi intranazalnimi pfipravky a béhem antibiotické 1é¢by.
Pokud jsou do jednoho tydne po vakcinaci aplikovany antibiotika, je tfeba vakcinaci opakovat
po ukonceni antibiotické 1écby.

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, Ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit
s zivymi vakcinami fady Nobivac proti psince, infekéni hepatitidé zpiisobené psim adenovirem typu 1,
parvovirdze (kmen 154), a respiratnim onemocnénim zptisobenych psim adenovirem typu 2, pokud
jsou registrovany, a s inaktivovanou vakcinou fady Nobivac proti leptospirdze psi zptisobené

L. interrogans séroskupiny Canicola sérovar Canicola, L. interrogans séroskupiny
Icterohaemorrhagiae sérovaru Copenhageni, L. interrogans séroskupiny Australis sérovaru Bratislava
a L. kirschneri séroskupiny Grippotyphosa sérovaru Bananal/Lianguang.

Dostupné udaje o bezpecnosti dokladaji, ze Nobivac KC lze podévat ve stejny den, ale nemisit

s bivalentni vakcinou pro §téfiata fady Nobivac, ktera obsahuje parvovirus pst (kmen 630a). U&innost
Nobivac KC po soubézném podani nebyla testovana. Proto, zatimco bezpecnost po soubézném podani
byla prokéazana, je na rozhodnuti veterinarniho Iékate, aby to vzal v ivahu pfi rozhodovani o podani
obou piipravkl ve stejném Case.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a Gi¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud se pouziva zarovei s jinym veterinarnim [éCivym pfipravkem, vyjma vySe
zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Nosni podéni.

Sterilni rozpoustédlo nechte ohtat na pokojovou teplotu (15 °C - 25 °C).

Vakcina se ptipravi aseptickym rozpusténim lyofilizatu v pfilozeném Sterilnim rozpoustédle.

Po pfidani rozpoustédla lahvicku dobie protiepejte. Odeberte vakcinu do stikacky.

Sejme se injekeni jehla a intranazaln€ se piimo Spickou strikacky aplikuje 0,4 ml rozpusténé vakciny
do jedné nosni dirky.

Rekonstituovana vakcina je suspenze Spinave bilé nebo nazloutlé barvy.

K podani vakciny je mozné pouzit také aplikator, ktery se nasadi na $picku stiikacky.

Vakcinacni schéma:

Vakcinovat psy od véku minimaln¢ 3 tydnt. V ptipadé soubézného podani (ne smichanim) vakciny
Nobivac KC s dal$imi vakcinami fady Nobivac, jak je uvedeno v bodu 3.8., nesmi byt psi mladsi,
nez je minimalni doporuceny vék pro vakcinaci témito vakcinami.

Nevakcinovani psi by méli dostat jednu davku vakciny nejpozdéji 3 tydny pied predpokladanym
obdobim zvyseného rizika k zajisténi chranénosti proti antigeniim obsazenych ve vakcin€. K zajisténi
chranénosti proti Bordetella bronchiseptica by nevakcinovani psi méli dostat jednu davku vakciny



alespon 72 hodin pted pfedpokladanym obdobim zvyseného rizika. (viz také bod 3.5. Zvlastni opatieni
pro pouziti).

Doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predevsim u velmi mladych citlivych $ténat se po preddvkovani mohou objevit priznaky onemocnéni

hornich cest dychacich, jako je mirny a prechodny vytok z o¢i a nosu, kychani a kaslani. Tyto

priznaky se mohou objevit den po vakcinaci a pfetrvavat po dobu az 4 tydni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI07AFO01

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro psovité, Zivé bakterialni a virové vakciny

Zivé lyofilizovana vakcina obsahujici Zivé bakterie Bordetella bronchiseptica, kmen B-C2, a Zivy
virus parainfluenzy pst, kmen Cornell.

Pripravek stimuluje rozvoj aktivni imunity proti psincovému kasli pst navozenim tvorby protilatek
proti Bordetella bronchiseptica a viru parainfluenzy psi. Po aplikaci do téla vakcinovaného jedince se
aktivuje cela fada obrannych mechanismtli organismu zabranujicich naslednému rozvinuti onemocnéni
po nakaZzeni terénni infekci. PIna chranénost proti Bordetella bronchiseptica nastupuje jiz 72 hodin
po aplikaci. Doporucuje se vakcinaci opakovat pred kazdou expozici (rizikovym obdobim

napi. do¢asného ubytovani v psich hotelich, na vystavach apod.), nejmén¢ vsak jednou ro¢né.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma rozpoustédla doddvaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 27 mésicti.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotiebovat do 1 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pres svétlem.

Chrante pfed mrazem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Lyofilizat:
3 ml sklenéna injekcni lahvicka typ I (Ph.Eur.), uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou

a kédovanou hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:
Rozpoustédlo pro rekonstituci je dodavano ve stejném typu lahvicky, jako lyofilizat (sklenénd injek¢ni

lahvic¢ka typu I s gumovou zatkou a hlinikovou pertli). Objem plnéni je 0,6 ml.

Velikost baleni:

Kartonova nebo polyethylen-tereftalatova (PET) krabicka obsahujici:

5 x 1 davka lyofilizatu + 5 x 1 davka rozpoustédla.

Aplikator neni soucasti baleni a je k dispozici na vyzadani u zastupce spole¢nosti nebo distributorti.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/074/00-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/11/2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Srpen 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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

