RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac KC, ninatilgad, suspensiooni lliofilisaat ja lahusti koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (0,4 ml) manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:

Toimeained:
Elus Bordetella bronchiseptica, tiivi B-C2 >108°-<10°"CFU*
Koerte paragripi elusviirus, tivi Cornell > 103% —< 1058 TCIDsp?

1 kolooniat moodustav tihik
2 509% koekultuuri nakatav annus

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Ninatilgad, suspensiooni ltofilisaat ja lahusti.
Luofilisaat: tuhmvalge v6i kreemikat varvi pellet.
Lahusti: selge vérvitu lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2.  Naidustused, méarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koerte aktiivne immuniseerimine Bordetella bronchiseptica ja koerte paragripi viiruse vastu
suurenenud ohu perioodiks, et véhendada B. bronchiseptica ja koerte paragripi viiruse péhjustatud

Kliinilisi tunnuseid ja koerte paragripi viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: Bordetella bronchiseptica vastu: 72 tundi parast vaktsiini manustamist.
Koerte paragripi viiruse vastu: 3 nddalat parast vaktsiini manustamist.

Immuunsuse kestus: 1 aasta.

4.3.  Vastunaidustused

Ei ole.

4.4.  Erihoiatused loomaliigiti
Vaktsineerida ainult terveid loomi.
4.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamisel loomaliikidel




Vaktsineeritud loomad vdivad Bordetella bronchiseptica vaktsiinitiive eritada kuue nédala jooksul ja
koerte paragripi vaktsiinitive mdne péeva jooksul parast vaktsineerimist.

Immunosupressiivsed ravimid vBivad mdjutada immuunsuse teket ja suurendada elusate viirustiivede
pohjustatud kérvaltoimete tekkimise voimalust.

Kassid, sead ja vaktsineerimata koerad vBivad reageerida vaktsiinitivele hingamisteede haiguste
kergete ja mo6duvate tunnustega. Teisi loomi nagu kutlikuid ja pisinarilisi ei ole uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Immuunpuudulikkusega isikutel soovitatakse valtida kokkupuudet nii vaktsiini kui vaktsineeritud
koertega kuue nddala jooksul pérast vaktsineerimist.
Parast vaktsiini kasutamist desinfitseerida kéed ja vaktsineerimisvahendid.

4.6.  Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Laborikatsetes ja Kliinilistes uuringutes:

Vdga noortel vastuvotlikel koertel vib alates vaktsineerimisele jargnevast péevast vdga sageli
ilmneda kerge ndrevool silmadest ja ninast, millega vdib mdnikord kaasneda vilisev hingamine,
aevastamine ja/v6i kdha. Need tunnused on dldiselt ajutised ning vbivad vaid harva pisida kuni 4
nédalat. Tdsisemate Kliiniliste tunnustega loomadele v&ib olla ndidustatud antibiootikumiravi.

Turuletulekujargne kogemus:

Véga harvadel juhtudel vdib vaktsineerimise jargselt esineda letargiat ja oksendamist.

Vdga harvadel juhtudel vdib esineda tlitundlikkusreaktsioone. Sellised reaktsioonid vGivad areneda
tosisemaks seisundiks (anafiilaksia), mis v8ib osutuda eluohtlikuks. Selliste reaktsioonide tekkimisel
on soovitatav kasutada asjakohast ravi.

Véga harvadel juhtudel on teatatud immuunsiisteemi vahendatud hemoludtilise aneemia,
immuunsiisteemi vahendatud trombotsiitopeenia v8i immuunsisteemi vahendatud polUartriidi
Kliinilistest ndhtudest.

Kdrvaltoimete esinemissagedused on méératletud jargmiselt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (1-1 kuni 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (1-1 kuni 10-1 loomal 1 000-st ravitud loomast)

- harv (1-1 kuni 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

4.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vi munemise perioodil
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

4.8.  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada koos teiste ninakaudsete ravimitega ja antibiootikumravi ajal.

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini vGib manustada samal
péeval, aga mitte kokku segatuna koerte katku, koerte adenoviirus tiiip 1 pdhjustatud koerte nakkava
hepatiidi, koerte parvoviiruse (tlive 154 p6hjal) ja koerte adenoviirus tiip 2 péhjustatud
hingamisteede haigestumise vastaste Nobivac’i elusvaktsiinidega, millel on mudgiluba ja L.
interrogans serogrupp Canicola serottip Canicola, L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae
serotliip Copenhageni, L. interrogans serogrupp Australis serotiilip Bratislava ja L. kirschneri
serogrupp Grippotyphosa serotitip Bananal/Lianguang pdhjustatud koerte leptospiroosi vastase
inaktiveeritud Nobivac’i vaktsiiniga.

Olemasolevad ohutusandmed néitavad, et Nobivac KC-d v8ib manustada samal péeval, kuid mitte
kokku segatuna kutsikate kahevalentse Nobivaci seeria vaktsiiniga, mis sisaldab koerte parvoviiruse
tive 630a. Nobivac KC efektiivsust parast samaaegset manustamist ei ole katsetatud. Kuigi samaaegse



manustamise ohutus on néidatud, peab veterinaararst seda arvestama, kui ta otsustab vaktsiine samal
ajal manustada.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, valja arvatud eespool nimetatud vaktsiinidega. Seetdttu tuleb selle
vaktsiini kasutamine otsustada igal erineval juhul eraldi.

Kui nadala jooksul parast vaktsineerimist manustatakse loomale antibiootikume, tuleb vaktsineerimist
korrata antibiootikumiravi I6ppedes.

4.9. Manustamisviis ja annustamine

Nasaalne manustamine.

Lasta steriilsel lahustil soojeneda toatemperatuurini (15 °C...25 °C). Lahustada ltiofilisaat aseptiliselt
lahustiga. Parast lahusti lisamist loksutada viaali hoolikalt. Tdmmata vaktsiin sustlasse, eemaldada
sstlalt ndel ja manustada 0,4 ml vaktsiini Ghte ninasdormesse.

Lahustatud vaktsiin on valkjas vdi kollane suspensioon.

Vaktsineerimisskeem

Koerad peavad olema vahemalt 3 nadala vanused.

Kui Nobivac KC manustatakse samaaegselt (st mitte kokku segatuna) mone teise Nobivac’i
vaktsiiniga nagu on kirjeldatud 18igus 4.8, ei tohi koerad olla nooremad kui teise Nobivac vaktsiini
manustamiseks soovitatav miinimumvanus.

Modlema vaktsiini komponendi suhtes kaitse saamiseks tuleb vaktsineerimata koerad vaktsineerida uhe
annusega vahemalt 3 nddalat enne eeldatavat riskiperioodi, nt ajutine kennelisse paigutamine.
Bordetella bronchiseptica vastase kaitse saamiseks peavad vaktsineerimata koerad saama tihe annuse
vaktsiini vahemalt 72 tundi enne eeldatavat riski (vt ka 16ik 4.5 Ettevaatusabindud).

Kordusvaktsineerida igal aastal.
4.10.  Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Véga noortel koertel vdivad tleannustamise jargselt ilmneda tlemiste hingamisteede haigestumise
tunnused, millega kaasneb kerge ndrevool silmadest ja ninast, fartingiit, aevastamine ning kéha.
Tunnused vdivad tekkida paev pérast vaktsineerimist ja pusida kuni neli nadalat parast
vaktsineerimist.

4.11. Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse tekke
riski

Ei rakendata.

5. IMMUNOLOOGILINE TEAVE

Farmakoterapeutiline riihm: immunoloogilised ained koerlastele, elus bakter- ja viirusvaktsiinid.
ATCvet kood: QIO7AF

Preparaat sisaldab elusat Bordetella bronchiseptica tlive B-C2 ja koerte elusat paragripi viiruse tiive
Cornell. Pérast ninasisest manustamist stimuleerib preparaat aktiivse immuunsuse teket Bordetella
bronchiseptica ja koerte paragripi viiruse vastu.

Maternaalsete antikehade m6ju kohta vaktsineerimise efektiivsusele Nobivac KC kasutamisel andmed
puuduvad. Kirjanduse andmetel on seda tiilipi intranasaalne vaktsiin vimeline kutsuma esile
immuunvastust olenemata maternaalsete antikehade mdjutusest.

Olemasolevad andmed néitavad kolmest kuust kuni 1- aastani kestvat Bordetella bronchiseptica
eritumise vahenemist pérast vaktsineerimist.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiained

Luofilisaat:

Hudroliiisitud Zelatiin
K&hunaarmes seeditud kaseiin
Sorbitool

Naatriumkloriid
Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Kaaliumdivesinikfosfaat

Lahusti:
Sustevesi

6.2. Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega vélja arvatud lahustiga, mis on soovitatud kasutamiseks koos
selle veterinaarravimiga.

6.3. Kadlblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 27 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast lahustamist vastavalt juhendile: 1 tund.

6.4.  Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Luofilisaat
| tudipi hidroludtilisest klaasist 3 ml viaal, mis on suletud halogeenbutiitlist punnkorgiga ja kaetud
alumiiniumkattega.

Lahusti
Luofilisaadiga tarnitav lahusti sisaldub sama tidipi pakendis (I tiupi klaasviaal punnkorgi ja
alumiiniumkattega). Sisaldab 0,6 ml lahustit.

Pakendi suurused:
Papp- voi plastkarbid
5 vaktsiini Uksikannust ja lahustit.

6.6. Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissilisteeme.
7. MUUGILOA HOIDJA

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer



Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1206

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 06.02.2004
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 17.10.2014

10. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2021

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



