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

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

B NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

Lécivé latky:

Bordetella bronchiseptica, ziva, kmen B-C2: 1080 - 10%7 CFU*,
Virus parainfluensis canis, Zivy, kmen Cornell: 1030 - 1032 TCID;, **

*kolonie tvofici jednotka
** 50% infekcni davka pro tkanové kultury

Lyofilizat: Pelety Spinavé bilé nebo krémové barvy.
Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace psii proti Bordetella bronchiseptica a viru parainfluenzy pst v obdobi zvysené¢ho rizika,
ke snizeni klinickych ptiznakt typickych pro psincovy kasel zptisobeny Bordetella bronchiseptica a virem
parainfluenzy psu a ke sniZeni Sifeni viru parainfluenzy psu.

Néstup imunity:

Proti Bordetella bronchiseptica: 72 hodin po vakcinaci
Proti parainfluenze pst: 3 tydny po vakcinaci

Trvani imunity: 1 rok

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

V laboratornich studiich a terénnich pokusech:
Den po vakcinaci se velmi ¢asto predevsim u citlivych a velmi mladych $ténat mize objevit mirny vytok
z o¢i a nosu doprovazeny dusnosti, kychanim a/nebo kaslem. Tyto pfiznaky jsou vétSinou pfechodného

v

doporucovana vhodna antibiotickd 1é¢ba.

Ze zkuSenosti po uvedeni piipravku na trh:
Ve velmi vzacnych pfipadech se miize po vakcinaci objevit letargie a zvraceni. Ve velmi vzacnych ptipadech
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ktery miize byt zivot ohrozujici. Pokud se takové reakce objevi, doporucuje se vhodna 1é¢ba. Ve velmi
vzacnych ptipadech byly hlaSeny klinické pfiznaky imunitn¢ zprosttedkované hemolytické anémie, imunitné
zprostiedkované trombocytopenie nebo imunitné zprostiedkované polyartritidy.

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetifenych zvifat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvitat

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€ink, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu lékati.

7/ CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Nosni podani.
Aplikuje se 0,4 ml rozpusténé vakciny do jedné nosni dirky.
Rekonstituujte 1 lahvicku vakeiny s 1 lahvickou rozpoustédla.

Vakcinacni schéma:

Vakcinovat psy od véku minimaln¢ 3 tydnt. V ptipadé soubézného podani (ne smichanim) vakciny Nobivac
KC s dals$imi vakcinami fady Nobivac, jak je uvedeno v bodu 11., nesmi byt psi mladsi, nez je minimalni
doporuceny vek pro vakcinaci témito vakcinami.

Nevakcinovani psi by méli dostat jednu davku vakciny nejpozdéji 3 tydny pied predpokladanym obdobim
zvyseného rizika k zajisténi chranénosti proti antigentim obsazenych ve vakcin€. K zajisténi chranénosti
proti Bordetella bronchiseptica by nevakcinovani psi méli dostat jednu davku vakciny alespon 72 hodin pred
predpokladanym obdobim zvySeného rizika. (viz. také bod 12 Zvlastni upozornéni)

Doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

Vakcina se pripravi aseptickym rozpusténim lyofilizatu v ptiloZzeném Sterilnim rozpoustédle. Po pridani
rozpoustédla lahvi¢ku dobfe protiepejte.

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

Rekonstituovana vakcina je suspenze Spinavé bilé nebo nazloutlé barvy.

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

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C—-8°C).
Chrante pies svétlem.
Chrante pied mrazem.



Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spottebovat do 1 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdravé psy.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Vakcinovani psi mohou vylucovat vakcina¢ni kmen Bordetella bronchiseptica az po dobu 6 tydnt a

vakcinacni kmen parainfluenzy pst n€kolik dnii po vakeinaci.

Kocky, prasata a nevakcinovani psi mohou reagovat na vakcinacni kmeny mirymi a ptechodnymi respira¢nimi
pfiznaky. Dalsi zvifata, jakou jsou kralici a mali hlodavci, nebyla testovana.

Imunosupresivni 1éky mohou narusit rozvoj aktivni imunity a mize se zvysit pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich u¢inkt zpisobenych zivymi vakcina¢nimi kmeny.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zvitatim:
Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi
zvitaty béhem 6 tydnil po vakcinaci.

Po manipulaci s vakcinou dezinfikovat ruce a pracovni naradi.

Bfezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

Interakce s dalSimi 1écivymi 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 ucinnosti dokladaji, Ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit se
zivymi vakcinami série Nobivac proti psince, infek¢ni hepatitidé zptisobené psim adenovirem typu 1,
parvovirdze (kmen 154), a respiracnim onemocnénim zplisobenych psim adenovirem typu 2, pokud jsou
registrovany, a s inaktivovanou vakcinou série 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 data o bezpec¢nosti dokladaji, ze Nobivac KC Ize podavat ve stejny den, ale nemisit s s bivalentni
vakcinou pro §téhata série Nobivac ktera obsahuje parvovirus psti (kmen 630a). Uginnost Nobivac KC po
soubézném podani nebyla testovana. Proto, zatim co bezpe¢nost po soubézném podani byla prokazana, je na
rozhodnuti veterinarniho 1ékate, aby to vzal v Givahu pfi rozhodovani o podani obou piipravkl ve stejném
case.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravki. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipadt.

Piedavkovani:

Ptedevsim u velmi mladych $téiat se po pfedavkovani mohou objevit pfiznaky onemocnéni hornich cest
dychacich v¢etné vytoku z o¢i a nosu, zanétu prudusnice, kychani a kaslani. Tyto ptiznaky se mohou objevit
den po vakcinaci a pretrvavat po dobu az 4 tydnt.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem vyjma rozpoustédla dodavaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.



13. ZVLASTNI OPATREN{ PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU,
POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterindrnim
lékatem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Prosinec 2021

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Velikost baleni:

Papirova nebo PET krabice:

5x1 dévka lyofilizatu + 5x1 davka rozpoustédla

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

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



