PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
VICEDAVKOVA INJEKCNi LAHVICKA



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac Respira Bb injekéni suspenze pro psy

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

Léciva latka:
Bordetella bronchiseptica fimbrie': 88 - 399 U?

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

Adjuvans:

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

Thiomersal: 0,15 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze.

Vodna, bila az téméet bila suspenze, jemnée krémova.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci pst proti Bordetella bronchiseptica ke snizeni klinickych ptiznakti onemocnéni
hornich cest dychacich a Sifeni bakterii po infekci.

Nastup imunity: 2 tydny.

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

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti



ZV14stni opatieni pro pouziti u zviiat
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim
Neuplatiiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Piechodny otok v misté podani (< 2 cm), ktery miize byt ob¢as tuhy, mize byt velmi ¢asto ptitomen az
25 dni po vakcinaci. Casto se miize v misté podani objevit prechodny otok stiedni velikosti (< 3,5 cm)
a muze byt bolestivy. Neobvykle miize otok pietrvavat az 35 dni po vakcinaci.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etn€ ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti. Bezpecnost vakciny nebyla zkouméana béhem prvnich 20 dn biezosti.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu Nobivac Respira Bb lze podavat ve
stejny den, ale nemisit se zivymi vakcinami fady Nobivac proti psince, infekcni hepatitidé pst
zpisobené psim adenovirem typu 1, parvovirdze psi a respiracnimu onemocnéni zptisobenému psim
adonovirem typu 2, kde jsou registrované.

Dostupné udaje o bezpecnosti dokladaji, ze vakcinu Nobivac Respira Bb lze podavat 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 udaje o protilatkové odpovéedi, a pro inaktivované
vakciny proti leptospiroze pst tdaje o protilatkové odpovedi a dalsi imunitni data podporuji pouziti
vakciny Nobivac Respira Bb ve stejném Case ale nemisené s uvedenymi vakcinami fady Nobivac.

Pokud je tato vakcina podavana spolecné s jinou relevantni vakcinou Nobivac, jSou prokdzana tvrzeni
0 bezpecnosti a ucinnosti ptipravku Nobivac Respira Bb stejna, jako kdyz se tato vakcina podéava
samostatné.

Pted spolecnym podanim této vakciny s jinou ¢téte ptibalovou informaci pfislusnych vakcin Nobivac.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vyse zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zéklade zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

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



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

Pted podanim kazdé davky dobfte protiepejte. Vyhnéte se kontaminaci pouzitim ¢isté jehly pro kazdou
podéavanou davku.

Primarni vakcinace:
Dv¢ vakcinace v intervalu 4 tydni.

Revakcinace:

Jedna vakcinace podana 7 mésicii po primarni vakcinaci touto vakcinou je dostacujici pro udrzeni
chranénosti proti Bordetella bronchiseptica pro dalsi rok. Poté ma byt podana jedna davka ro¢né.
V pfipadé€, Ze revakcinace po 7 mésicich chybi, jedna ddvka v pribéhu 12 mésicii 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 byl pro primarni
vakcinaci pouzit Nobivac KC. Jedna davka podana jednou ro¢né po primarni vakcinaci s Nobivac KC
je dostacujici pro prodlouzeni imunity proti Bordetella bronchiseptica pro dalsi rok.

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

Pro soubézné podani:

Pokud je vakcina podana soubézné (tedy nemisena) s jinou vakcinou fady Nobivac, jako bylo zminéno
Vv ¢asti 4.8., vakeiny by mély byt podany subkutanné ve stejném Case, na rtiznd mista. Psi by neméli
byt mladsi, nez je minimalni v€k doporuceny podle prislusné pribalové informace pro jinou pouzitou
vakcinu Nobivac.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiuje se.
4.11 Ochranna(é) lhata(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro psy, inaktivované bakteridlni vakciny (vcetné
mykoplazmat, toxoidl a chlamydii)
ATCvet kod: QI07ABO3.

Subjednotkova vakcina stimulujici aktivni imunitu proti infekci Bordetella bronchiseptica u psu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Dl-a-tokoferol acetat

Thiomersal

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
Polysorbat 80

Voda pro injekci



6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 tydny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pted mrazem.

Po otevieni uchovavejte pti teploté 2°C — 25°C. Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Polyethylen-tereftalatova injekéni lahvicka (PET) uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou a
hlinikovym vickem.

Velikost baleni:
Papirova krabicka s jednou vicedavkovou injekéni lahvickou s obsahem 10 davek (10 ml) vakciny.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/052/20-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 2. 10. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Rijen 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.






