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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac Respira Bb injek¢ni suspenze v pfedplnéné injekeni stiikacce pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva(é) latka(y):
Bordetella bronchiseptica fimbriae': 88 - 399 U?

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

Adjuvans:
dl-a-tokoferol acetat: 74,7 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Polysorbat 80

Voda pro injekci

Vodna4, bila az témér bila suspenze, jemné krémova.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

Néstup imunity: 2 tydny.

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

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat
Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostredi
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

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

(> 1 zvite / 10 ofetienych zvifat): muze byt piitomen az 25 dni po vakcinaci)

Casté Otok v misté injek¢niho podani (£ 3,5 cm, mize byt
w7 w r . . 1 o w 4
(1 a2 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat): pfitomen az 25 dni po vakcinaci'a miZe byt
bolestivy)
Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce 2

(<1 zvife / 10 000 osetienych zvifat,
véetn¢ ojedinélych hlaseni):

I Otok muiZze méné Casto trvat az 35 dni po vakcinaci.
2Pokud se objevi hypersenzitivni reakce, je tfeba neprodlené zahajit vhodnou lé¢bu. Takové reakce se
mohou vyvinout v zadvaznéjsi stav, ktery miize byt Zivot ohrozujici.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterindrniho 1ékate,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16
pribalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost
Lze pouzit béhem biezosti. Bezpecnost vakciny nebyla zkoumana béhem prvnich 20 dnii biezosti.

. 4 .

3.8 Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a dalSi 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, infek¢éni hepatitidé pst zptisobené psim
adenovirem typu 1, parvovirdze pst a respiracnimu onemocnéni zptisobenému psim adenovirem typu
2, kde jsou registrované.

Dostupné udaje o bezpecnosti dokladaji, ze vakcinu Ize podéavat ve stejny den, ale nemisit s vakcinami
fady Nobivac zminénymi vySe spolecné se Zivou vakcinou Nobivac proti psi parainfluenze

a inaktivovanymi vakcinami fady Nobivac proti leptospirdze zptisobené 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 tidaje o protilatkové odpovédi,

a pro inaktivované vakciny proti leptospirdze pst jsou dostupné udaje o protilatkové odpovedi
jako 1 dals$i data o imunité podporujici pouziti vakciny ve stejném Case ale nemisené s uvedenymi
vakcinami fady Nobivac.

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

Pted spole¢nym podanim této vakciny s jinou ctéte pribalovou informaci ptislusnych vakcin Nobivac.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt provedeno

na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

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

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

Primarni vakcinace:
Dv¢ vakcinace v intervalu 4 tydnd.

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 rocné.
V ptipadé, Ze revakcinace po 7 mésicich chybi, jedna davka v pribehu 12 mésicti po primarni
vakcinaci je dostacujici pro prodlouzeni chranénosti proti Bordetella bronchiseptica pro dalsi rok.

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

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

Pro soubézné podani:

Pokud je vakcina podéana soubézné (ale nemisend) s jinou vakcinou fady Nobivac, jako bylo zminéno
v ¢asti 3.8., vakciny by mély byt podany subkutanné ve stejném Case, na riizna mista. Psi by neméli
byt mladsi, nez je minimalni vék doporuceny podle piislusné ptibalové informace pro jinou pouzitou
vakcinu Nobivac.

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

Neuplatiiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se

3.12 Ochranné lhity



Neuplatiiuje se

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1. ATCvet kod: QI07ABO3.

Subjednotkova vakcina stimulujici aktivni imunitu proti infekci Bordetella bronchiseptica u pst.
5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu

Predplnéna injekeni stiikacka ze skla typu I, obsahujici pist s halogenbutylovym koncem a uzaviena
halogenbutylovou zatkou.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s obsahem:
- 5 jednotlivych davek, predplnéné injekeni stiikacky (5 x 1 ml) a jehly.
- 10 jednotlivych davek, predplnéné injekeni stiikacky (10 x 1 ml) a jehly.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/054/20-C



8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2.10.2020

9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
01/2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

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



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

