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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

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

2. SloZeni

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

Lécivé latky:

Bordetella bronchiseptica, ziva, kmen B-C2: >10%8%a<10% CFU!,

Virus parainfluensis canis, zivy, kmen Cornell: > 103%a < 1058 TCIDs,?

! kolonie tvorici jednotka
2 50% infek¢ni davka pro tkanové kultury

Lyofilizat: Pelety Spinavé bilé nebo krémové barvy.
Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok.
3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

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

Néstup imunity: proti Bordetella bronchiseptica: 72 hodin po vakcinaci;
proti parainfluenze pst: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 1 rok

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Vakcinovani psi mohou vyluc¢ovat vakcinaéni kmen Bordetella bronchiseptica az po dobu 6 tydnt
a vakcinacni kmen parainfluenzy pst n¢kolik dnti po vakcinaci.

Imunosupresivni léky mohou narusit rozvoj aktivni imunity a mtze se zvysit pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich ucinkd zptisobenych zivymi vakcinacnimi kmeny.

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




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou
a vakcinovanymi zvitaty béhem 6 tydnti po vakcinaci.

Po manipulaci s vakcinou dezinfikovat ruce a pracovni nafadi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

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

Nesmi se aplikovat soucasné s jinymi intranazalnimi pfipravky a béhem antibiotické 1écby.
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 respiracnim onemocnénim zptsobenych psim adenovirem typu 2, pokud
jsou registrovany, a s inaktivovanou vakcinou fady Nobivac proti leptospirdze psi zpuisobené

L. interrogans séroskupiny Canicola sérovaru 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 bivalentni vakcinou pro $téfata fady Nobivac, ktera obsahuje parvovirus psii (kmen 630a). Uginnost
Nobivac KC po soubézném podani nebyla testovana. Proto, zatim co bezpecnost po soubézném podani
byla prokézana, je na rozhodnuti veterinarniho Iékate, aby to vzal v tivahu pfi rozhodovani o podani
obou piipravkl ve stejném Case.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, 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.

Piedavkovani:

Ptedevsim u velmi mladych citlivych $ténat se po preddvkovani mohou objevit priznaky onemocnéni
hornich cest dychacich jako je mirny a ptechodny vytok z o¢i a nosu, kychani a kaslani. Tyto ptiznaky
se mohou objevit den po vakcinaci a pietrvavat po dobu az 4 tydnii.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma rozpoustédla dodavaného pro pouziti
s veterinarnim 1éCivym piipravkem.
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7.  Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi Casté Vytok z nosu!
(> 1 zvite / 10 oSetenych zvirat): Vytok z o¢i!

Casté Kychani!




(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat): Kasel

Velmi vzacné Dusnost!
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, Letargie
vcetné ojedinélych hlaseni): 7 vracent
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

e

reakce objevi, doporucuje se vhodna 1é¢ba.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

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

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 6, nesmi byt psi mladsi, nez je
minimalni doporuceny vék pro vakcinaci t€émito 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 ptedpokladanym obdobim zvyseného rizika. (viz také bod 6 Zvlastni opatieni
pro pouZiti).

Doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace.

9. Informace o spravném podavani

Sterilni rozpoustédlo nechte ohtat na pokojovou teplotu (15 °C - 25 °C).
Vakcina se pripravi aseptickym rozpusténim lyofilizatu v pfilozeném Sterilnim rozpoustédle.
Po pridani rozpoustédla lahvicku dobfte protiepejte. Odeberte vakcinu do stiikacky.


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

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

Rekonstituovana vakcina je suspenze Spinavé bilé nebo nazloutlé barvy.

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

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pies svétlem.

Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotiebovat do 1 hodiny.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/074/00-C

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

a koédovanou hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:
Rozpoustédlo pro rekonstituci je dodavano ve stejném typu lahvicky, jako lyofilizat (sklenéna injekéni

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

Velikost baleni:
Karténova 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 spolecnosti nebo distributorti.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Srpen 2023

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim l1écivém ptipravku 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 nezddouci G¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242
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