SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobivac KC lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre nazalne pouZitie
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,4 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Zivé baktérie B. bronchiseptica kmeii B-C2 >10*°a<10*cfu’
7ivy virus parainfluenzy psov kmefi Cornell >10*° 2<10°® TCIDs,?
! koloniu formujuce jednotky

2 50 % infek&nej davky pre tkanivova kultiru

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre nazalne pouZzitie.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Aktivna imunizacia psov proti Bordetelle bronchiseptica a virusu parainfluenzy psov na zniZenie

klinickych priznakov vyvolanych B. bronchiseptica a virusom parainfluenzy psov a na
obmedzenie Sirenia virusu parainfluenzy psov pocas obdobia zvySeného rizika.

Nastup imunity:

Proti Bordetelle bronchiseptica: 72 hodin po vakcinacii

Proti virusu parainfluenzy psov: 3 tyzdne po vakcinacii

Trvanie imunity: 1 rok

4.3 Kontraindikacie

Ziadne

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Vakcinovat len zdravé psy.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinované zvierata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen Bordetella bronchiseptica pocas 6
tyzdnov a vakcinaény kmen parainfluenzy psov pocas niekol’kych dni po vakcinacii.

Imunosupresivna liecba moéze potlacit’ navodenie aktivnej imunity a méze zvysit
pravdepodobnost’ objavenia sa neziadticich ucinkov spésobenych zivymi vakcinaénymi kmetimi.



Macky, prasata a nevakcinované psy mézu reagovat’ na vakcina¢né kmene miernymi,
prechodnymi respiraénymi priznakmi. Ostatné zvierata, ako st kraliky a malé hlodavce, neboli
testované.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Jedince s nedostato¢nou imunitou sa maji vyvarovat’ kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi
psami pocas 6 tyzdilov po vakcinacii.
Po manipulacii s vakcinou dezinfikovat’ ruky a pracovné naradie.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Den po vakcinacii sa moze objavit’ mierny vytok z o¢i a nosa, niekedy sprevadzany sipenim,
kychanim a/alebo kasl'om, predovsetkym u vel'mi mladych citlivych $teniat. Vo vSeobecnosti st
priznaky prechodné, ale prilezitostne mozu pretrvavat’ pocas 4 tyzdiov. U zvierat so zavaznejSimi
priznakmi je indikovana antibioticka liecba.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek moéze byt pouzity pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ sti¢asne s inymi intranazalnymi liekmi alebo pocas antibiotickej liecby.

Udaje 0 bezpeénosti a uginnosti su k dispozicii pricom dokazuju, Ze tato vakcina moze byt
podana v rovnaky den so zivymi vakcinami série Nobivac proti psinke, infekénej hepatitide psov
spOsobenej psim adenovirusom typu 1, psim parvovirusom a respira¢nymi ochoreniami
spdsobenymi adenovirusmi typu 2 , a kde je registrovany, inaktivovanou vakcinou série Nobivac
proti leptospiroze psov spdsobenej 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/Liangguang, ale nesmie byt’ s nimi zmieSana.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom okrem hore uvedenych liekov. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu
pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

V pripade, Ze boli podavané antibiotika v priebehu jedného tyzdna po vakcinacii, vakcinaciu
zopakovat’ po ukonceni antibiotickej lieCby.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sterilné rozpustadlo zohriat’ na izbovi teplotu (+15 — +25°C).

Asepticky rozpustit’ lyofilizovanti vakcinu pomocou rozptstadla. Po pridani rozptstadla
liekovku dobre pretriast’.

Odobrat’ ihlu a podat’ 0,4 ml do nozdier.

Vakcina¢na schéma:

Vakcinovat’ psy od minimalneho veku 3 tyzdne. Pokial’ je Nobivac KC podavany stiCasne S inou
vakcinou série Nobivac (t.j. nemieSany), ako bolo popisané v Casti 4.8, psy

nemaju byt mladsie , ako je odporu¢eny minimalny vek pre dant vakcinu.

Pre navodenie imunity proti obom vakcinaénym kmenom vakcinovat’ nevakcinované psy jednou
davkou najneskor 3 tyzdne pred obdobim predstavujucim riziko, napr. do¢asnym umiestnenim

v psinci. Pre navodenie imunity proti Bordetelle bronchiseptica vakcinovat’ nevakcinované psy
najmenej 72 hodin pred rizikovym obdobim (pozri tiez bod 4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia
na pouzivanie).



Kazdoro¢ne revakcinovat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Predovsetkym u vel'mi mladych zvierat sa po predavkovani moézu objavit’ priznaky ochorenia
hornej Casti dychacieho aparatu, zahrnajuce vytok z o¢i a nosa, zapal dychacej trubice, kychanie
a kasel’. Tieto priznaky mo6zu nastupit’ jeden den po vakcinacii a pretrvavat’ az 4 tyzdne po
vakcinacii.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata

ATCvet kod: QI07AF01

Liek obsahuje Zivé baktérie Bordetella. bronchiseptica kmeni B-C2 a zivy virus parainfluenzy
psov kmen Cornell. Po intranazalnom podani stimuluje nastup imunity proti B. bronchiseptica a
virusu parainfluenzy psov.

Nie st zndme udaje o vplyve materskych protilatok na G¢innost’ vakcinacie Nobivacom KC.

Z udajov v literattre je mozné sa domnievat’, Ze tento typ intranazalnej vakciny je schopny
indukovat’ imunitni odpoved’ bez interferencie s materskymi protilatkami.

St zname udaje dokazujiice obmedzenie Sirenia Bordetelly bronchiseptica pocas troch mesiacov
az jedného roka po vakcinacii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Stabilizator na baze Zelatiny, chlorid sodny, fosfatovy pufer, voda na injekcie
6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym lieckom okrem rozptstadla dodavaného na
pouzitie s tymto liekom.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizovaného veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 27
mesiacov pri teplote +2°C az +8°C.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a navodu: 1 hodina

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C).
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenena liekovka 3 ml (jedna davka) alebo 10 ml (5 davok a 10 davok) typu | (Ph.Eur.)
uzatvorena halogénbutylovou gumovou zatkou a upevnena uzavieracim hlinikovym vieckom
dodavana spolu s liekovkou sterilného rozpustadla.

Rozpustadlo dodavané spolu s vakcinou na jej rekonstiticiu vV rovnakom type liekovky (sklenena
liekovka typu | s gumovou zatkou) ako vakcina. Obsah liekovky rozpustadla je:

1 davka: 0,6 ml, 5 davok: 2,4 ml, 10 davok 4,6 ml.



Velkost balenia: kartonové alebo polyetylén-tereftalatové (PET) $katule obsahujuce 1, 5, 10 25
alebo 50 x 1, 5, alebo 10 davok vakciny spolu s rozpustadlom.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

97/078/10 - S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU



<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>
{kartonova Skatul’a}

1.  NAZOV LIEKU

Nobivac KC

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davke (0,4 ml) rekonStruovanej vakeiny obsahuje:
Zivé baktérie B. bronchiseptica kmeii B-C2 >10%° a<10* cfu
Zivy virus parainfluenzy psov kmen Cornell >10*° 2<10°® TCIDs,

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre nazalne pouzitie.

4. VELCKOST BALENIA

1x, 5x, 10x, 25x, 50x 1 davka/5 davok/10 davok

|5. CIELOVY DRUH

Psy.

|6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Ziva vakcina proti Bordetelle bronchiseptica a virusu parainfluenzy psov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intranazalne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéaciu pre pouzivatel'ov

8. OCHRANNA LEHOTA |

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a.
p p yte p prep

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rozriedeni: 1 hodina.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade

[12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO |




| LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata .
Vydéva sa len na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CIiSLO

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

{8titok liekovky}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac KC

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

V jednej davke:
> 10%%cfu B.bronchiseptica
>10*° TCIDs, CPi

3.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1/5/10 davok

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intranazalne.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rozriedeni: 1 hodina

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Stitok rozpihstadla}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Sterilna voda.

3.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

5.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobivac KC lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre nazalne pouZitie

1.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

A DRZITECA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE

SARZE, AK NIE SU IDENTICKI
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5830 AA Boxmeer, Holandsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobivac KC lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre nazalne pouZitie

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka (0,4 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Utinné latky:
Zivé baktérie B. bronchiseptica kmei B-C2 >10%a<10%cfu
Zivy virus parainfluenzy psov kmen Cornell >10*° a<10°® TCIDs,?

! koloniu formujuce jednotky
2 50 % infekénej davky pre tkanivova kulturu

4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia psov proti Bordetelle bronchiseptica a virusu parainfluenzy psov na zniZenie
klinickych priznakov vyvolanych B. bronchiseptica a virusom parainfluenzy psov a obmedzenie
Sirenia virusu parainfluenzy psov pocas obdobia zvyseného rizika.

Nastup imunity:

Proti Bordetelle bronchiseptica: 72 hodin po vakcinacii

Proti virusu parainfluenzy psov: 3 tyzdne po vakcinacii

Trvanie imunity: 1 rok

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme.
6. NEZIADUCE UCINKY

Den po vakcinécii sa moZze objavit mierny vytok z o¢i a nosa, niekedy sprevadzany sipenim,
kychanim a/alebo kasl'om, predovsetkym u vel'mi mladych citlivych Steniat. Vo v§eobecnosti su
priznaky prechodné, ale prilezitostne mdzu pretrvavat’ pocas 4 tyzdiov. U zvierat so zavaznejSimi
priznakmi je indikovana antibioticka liecba.

Ak zistite akékol'vek vazne uinky alebo iné vedlajsie u¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
Psy
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podat jednu davku 0,4 ml /zviera (rozpustit’ obsah 1 liekovky vakciny s obsahom 1liekovky
rozpustadla). Intranazalne.



Vakcina¢na schéma:

Vakcinovat’ psy od minimalneho veku 3 tyzdne. Pokial’ je Nobivac KC podavany spolu s inou
vakcinou série Nobivac (t.j. nemieSany), ako bolo popisané v ¢asti 11, psy nemaju byt’ mladsie,
ako je odporuc¢eny minimalny vek pre dant vakcinu.

Pre navodenie imunity proti obom vakcinaénym kmeniom vakcinovat’ nevakcinované psy jednou
davkou najneskor 3 tyzdne pred obdobim predstavujicim riziko, napr. doCasnym umiestnenim

v psinci. Pre navodenie imunity proti Bordetelle bronchiseptica vakcinovat’ nevakcinované psy
najmenej 72 hodin pred rizikovym obdobim (pozri tiez bod 11 Osobitné upozornenia)
Kazdoro¢ne revakcinovat’.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Sterilné rozpustadlo zohriat’ na izbovi teplotu (+15 — 25°C).

Asepticky rozpustit’ lyofilizovanti vakcinu pomocou rozptstadla. Po pridani rozptstadla
liekovku dobre pretriast’.

Odobrat’ ihlu a podat’ 0,4 ml do nozdier.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Uchovavat’ v chladni¢ke pri teplote (2 °C — 8 °C)
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a ndvodu: 1 hodina

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Vakcinovat’ len zdravé psy.

Vakcinované zvierata mozu vylucovat’ vakcinaény kmen Bordetella bronchiseptica pocas 6
tyzdnov a vakcinaény kmen parainfluenzy psov pocas niekol’kych dni po vakcinacii.

Macky, prasata a nevakcinované psy mozu reagovat’ na vakcina¢né kmene miernymi,
prechodnymi respiraénymi priznakmi. Ostatné zvierata, ako su kraliky a malé hlodavce, neboli
testované.

Imunosupresivna liecba mdze potlacit’ navodenie aktivnej imunity a modze zvysit
pravdepodobnost’ objavenia sa neziaducich ucinkov spésobenych zivymi vakcinaénymi kmenimi.

Jedince s nedostatocnou imunitou sa maju vyvarovat’ kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi
psami pocas 6 tyzdiiov po vakcinacii.

Po manipulacii s vakcinou dezinfikovat’ ruky a pracovné naradie.
Liek m6ze byt pouzity pocas gravidity.

Udaje o bezpeénosti a Giéinnosti st k dispozicii pricom dokazuju, Ze tato vakcina moze byt
podana v rovnaky den so zivymi vakcinami série Nobivac proti psinke, infek¢énej hepatitide psov
spdsobenej psim adenovirusom typu 1, psim parvovirusom a respiracnymi ochoreniami
spdsobenymi adenovirusmi typu 2 , a kde je registrovany, inaktivovanou vakcinou série Nobivac
proti leptospiroze psov spésobenej 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/Liangguang, ale nesmie byt’ s nimi zmieSan4.



Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom okrem hore uvedenych liekov. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu
pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

V pripade, Ze boli podavané antibiotika v priebehu jedného tyzdia po vakcinacii, vakcinaciu
zopakovat’ po ukonceni antibiotickej liecby.

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla doddvaného na
pouzitie s tymto liekom.

Predovsetkym u vel'mi mladych zvierat sa po predavkovani mozu objavit’ priznaky ochorenia v
hornej Casti dychacieho aparatu, zahtnajuce vytok z o¢i a nosa, zapal dychacej trubice, kychanie
a kasSel.

Tieto priznaky mozu nastipit’ jeden den po vakcinacii a pretrvavat’ az 4 tyzdne po vakcinacii.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENH’E
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU,
V PRiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho licku musia

byt’ zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Verlkost balenia: 1x, 5x, 10x, 25x, 50x 1 davka, 5 davok, 10 davok
Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



