SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
VIACDAVKOVA LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Respira Bb suspenzia na injekciu pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Utinna latka:
Fimbrie' Bordetella bronchiseptica: 88 - 399 U?

' Cistené z kmetta Bb7 92932
2 ELISA jednotky mnozstva antigénu

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

Pomocné latky:
Tiomersal: 0,15 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na injekciu.

Vodnata, biela az temer biela, jemne krémovita.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Psy.

4.2 1Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Aktivna imunizacia psov proti Bordetella bronchiseptica za u¢elom znizenia klinickych priznakov
ochorenia hornych dychacich ciest a vylu¢ovania baktérii po infekecii.

Nastup imunity: 2 tyzdne.

Trvanie imunity: 7 mesiacov po primarnej vakcinacii.
1 rok po revakcinacii.

4.3 Kontraindikacie
Nie st.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh



Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiuju sa.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratdm
Neuplatiiuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcinacii sa mdze vV mieste injekéného podania vel'mi ¢asto objavit’ maly prechodny opuch (< 2
cm, ktory moze byt prileZitostne tuhy a moze pretrvavat’ do 25 dni po vakcinacii. Casto sa moze
objavit’ v mieste injekéného podania prechodny opuch strednej vel’kosti (< 3,5 cm) a moze byt
bolestivy. Opuch moéze menej Casto pretrvavat’ do 35 dni po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity. Bezpecnost’ vakciny nebola skimana pocas prvych 20 dni po zaciatku

gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpe€nosti a ucinnosti preukazujt, Ze tato vakcina Nobivac Respira Bb sa moze
podat’ v rovnaky den, ale nesmie sa zmie$at’ SO zivymi vakcinami radu Nobivac proti psinke, infekénej
hepatitide sposobenej psim adenovirusom typu 1, parvovirdze psov a respiracnym ochoreniam
spdsobenym psim adenovirusom typu 2, kde st registrované.

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazujui, zZe tato vakcina Nobivac Respira Bb sa mbze
podat’ v rovnaky defi, ale nesmie sa zmieSat’ s vakcinami radu Nobivac uvedenymi vyssie spolo¢ne

so zivou vakcinou Nobivac proti parainfluenze a inaktivovanymi vakcinami radu Nobivac proti
leptospirdze sposobenej L. interrogans séroskupina Canicola sérovar Canicola, L. interrogans
séroskupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni, L. interrogans séroskupina Australis sérovar
Bratislava, a L. kirschneri séroskupina Grippotyphosa sérovar Bananal/Lianguang.

Navyse, pri zivej vakcine proti parainfluenze psov udaje 0 protilatkovej odpovedi, a pri inaktivovanej
vakcine proti leptospirdze psov udaje o protilatkovej odpovedi a iné imunitné udaje podporuju podanie
vakciny Nobivac Respira Bb v rovnakom ¢ase ale nezmiesané s uvedenymi vakcinami radu Nobivac.

Ak je tato vakcina podana spoloc¢ne s prislusnou vakcinou Nobivac, preukazané tvrdenia o bezpecnosti
a ucinnosti vakciny Nobivac Respira Bb st rovnaké ako pri podani samostatnej vakciny.

Pred spolo¢nym podanim vakcin s touto vakcinou si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
prislusnej vakciny rady Nobivac.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny ak je pouZita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne podanie, jedna vakcina¢na davka 1 ml.
Psy mdzu byt vakcinované od veku 6 tyzdnov.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu (15°C — 25°C).

Pred odobratim davky dobre pretrepat’. Vyvarovat sa zavedeniu kontaminécie pouzitim ¢istej ihly pre
kazdu vakcina¢nu davku.

Primarna vakcinacia:
Dve vakcinacie s odstupom 4 tyzdniov.

Revakcindcia:

Jedna davka podana 7 mesiacov po primarnej vakcinacii touto vakcinou je dostacujuca pre udrzanie
imunity proti Bordetella bronchiseptica pocas d’alSieho roka. Nasledne ma byt’ podané jedna davka,
kazdoro¢ne. V pripade, Ze revakcinacia po 7 mesiacoch nebola vykonana, jedna davka podana do 12
mesiacov po priméarnej vakcinacii je dostatoéna pre prediZenie ochrany proti Bordetella
bronchiseptica o dalsi rok.

Tato vakcina moze byt tiez pouzita na revakcinaciu vo vakcinacnej schéme, kde bol pouzity na
primarnu vakcinaciu Nobivac KC. Jedna davka, podana jeden rok po primarnej vakcinacii s Nobivac
KC, je dostato¢na na predlZenie imunity proti Bordetella bronchiseptica o d’alsi rok.

Revakcinéacia po primarnej vakcinécii s Nobivac KC:
Jedna vakcinacia, kazdoro¢ne.

Pre subezné podanie:

Ak je vakcina podana sibezne (t.j. nemieSand) s inou vakcinou radu Nobivac, ako je uvedené v Casti
4.8, vakcina ma byt podana subkutanne v rovnakom ¢ase, na rozdielne miesta. Psy nemaji byt
mladsie ako je odporucany minimalny vek stanoveny v prislusnej pisomnej informacii pre
pouzivatelov inej pouzitej vakciny Nobivac.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidots), ak si potrebné
Netyka sa.
4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)

Netyka sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologiké pre psovité, inaktivované bakterialne vakciny (vratane
mykoplaziem, toxoidov a chlamydii).

ATCvet kod: QI07ABO3.

Subjednotkova vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti infekcii Bordetella bronchiseptica u psov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dl-a-tokoferol acetat



tiomersal

chlorid sodny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Polysorbat 80

voda na injekce

6.1 Zavainé inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 4 tyzdne.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C). Chranit’ pred mrazom.

Po otvoreni uchovavat’ pri teplote 2°C — 25°C. Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylén-tereftalatové liekovky (PET) uzavreté halogenbutylovou zatkou a upevnené hlinikovym
vieckom.

Velkost' balenia:
Kartonova skatul’ka s jednou viacdavkovou liekovkou s obsahom 10 davok (10 ml) vakciny.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami..

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/030/DC/20-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU



ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA obsahujiica jednu viacdavkovii lieckovku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Respira Bb suspenzia na injekciu pre psov

2. UCINNE LATKY

Kazda davka (1 ml) obsahuje fimbrie Bordetella bronchiseptica: 88 - 399 U.

3.  LIEKOVA FORMA

Suspenzia na injekciu

4. VELCKOST BALENIA

10 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Psy

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Pred pouzitim dobre pretriast’.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzit’ do 4 tyzdiov.
Déatum otvorenia:



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred mrazom.
Po otvoreni uchovavat’ pri teplote 2°C — 25°C a pouzit’ do 4 tyzdiov.
Uchovavat’ v povodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK viacdavkovej striekacky

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Respira Bb

tad

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

fimbrie B. bronchiseptica 88 - 399 U/ml

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.c.

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

Po otvoreni pouzit’ do 4 tyzdiov.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
VIACDAVKOVA LIEKOVKA

Nobivac Respira Bb suspenzia na injekciu pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Respira Bb suspenzia na injekciu pre psov

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

U¢inn4 latka:
Fimbrie! Bordetella bronchiseptica: 88 - 399 U?

! Cistené z kmetia Bb7 92932
2 ELISA jednotky mnozZstva antigénu

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

Pomocné latky:
Tiomersal: 0,15 mg

Vodnata, biela az temer biela, jemne krémovita.
4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia psov proti Bordetella bronchiseptica za u¢elom znizenia klinickych priznakov
ochorenia hornych dychacich ciest a vylucovania baktérii po infekeii.

Nastup imunity: 2 tyzdne.

Trvanie imunity: 7 mesiacov po primarnej vakcinacii.
1 rok po revakcinacii.

3) KONTRAINDIKACIE

Nie st.



6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii sa moZe v mieste injekéného podania vel'mi ¢asto objavit’ maly prechodny opuch (< 2
cm , ktory moze byt prilezitostne tuhy a moze pretrvavat’ do 25 dni po vakcinacii. Casto sa moze
objavit’ v mieste injekéného podania prechodny opuch strednej vel’kosti (< 3,5 cm) a moze byt
bolestivy. Opuch moéze menej Casto pretrvavat’ do 35 dni po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce tcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

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

Subkutanne podanie, jedna vakcina¢na davka 1 ml.
Psy mozu byt vakcinované od veku 6 tyzdnov.

Primarna vakcindcia:
Dve vakcinacie s odstupom 4 tyzdiov.

Revakcinacia:

Jedna davka podana 7 mesiacov po primarnej vakcinacii touto vakcinou je dostacujlica pre udrzanie
imunity proti Bordetella bronchiseptica pocas d’alSicho roka. Nasledne ma byt’ podana jedna davka,
kazdoroc¢ne. V pripade, Ze revakcinacia po 7 mesiacoch nebola vykonana, jedna davka podana do 12
mesiacov po primarnej vakcinacii je dostatoéna pre prediZenie ochrany proti Bordetella
bronchiseptica o d’alsi rok.

Tato vakcina mdze byt tiez pouzitd na revakcinaciu vo vakcinacnej schéme, kde bol pouzity na
primarnu vakcinaciu Nobivac KC. Jedna davka, podana jeden rok po primarnej vakcinacii s Nobivac
KC, je dostato¢na na predlzenie imunity proti Bordetella bronchiseptica o d’alsi rok.

Revakcinacia po primarnej vakcinécii s Nobivac KC:
Jedna vakcinacia, kazdorocne.

Pre suibezné podanie:

Ak je vakcina podana stibezne (t.j. nemiesand) s inou vakcinou radu Nobivac, ako je uvedené v Casti
,,Osobitné upozornenia“, vakcina ma byt podana subkutanne v rovnakom cCase, na rozdielne miesta.
Psy nemajt byt mladsie ako je odpori¢any minimalny vek stanoveny v prislusnej pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov inej pouzitej vakciny Nobivac.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANi
Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu (15°C — 25°C).

Pred odobratim davky dobre pretrepat’. Vyvarovat’ sa zavedeniu kontaminacie pouzitim ¢istej ihly pre
kazdt vakcina¢nt davku.
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10, OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C). Chranit’ pred mrazom.

Po otvoreni uchovavat pri teplote 2°C — 25°C. Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v povodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity. Bezpecnost’ vakciny nebola skimana pocas prvych 20 dni po zacéiatku
gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Dostupné uidaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, ze tato vakcina Nobivac Respira Bb sa moze
podat’ v rovnaky den, ale nesmie sa zmieSat’ so zivymi vakcinami radu Nobivac proti psinke, infekénej
hepatitide sposobenej psim adenovirusom typu 1, parvovirdze psov a respiracnym ochoreniam
spOsobenym psim adenovirusom typu 2, kde st registrované.

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazujui, zZe tato vakcina Nobivac Respira Bb sa mbze
podat’ v rovnaky deii, ale nesmie sa zmieSat’ s vakcinami radu Nobivac uvedenymi vyssie spolo¢ne

so zivou vakcinou Nobivac proti parainfluenze a inaktivovanymi vakcinami radu Nobivac proti
leptospirdze spdsobene;j L. interrogans séroskupina Canicola sérovar Canicola, L. interrogans
séroskupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni, L. interrogans séroskupina Australis sérovar
Bratislava, a L. kirschneri séroskupina Grippotyphosa sérovar Bananal/Lianguang.

Navyse, pri zivej vakcine proti parainfluenze psov tdaje o protilatkovej odpovedi, a pri inaktivovanej
vakcine proti leptospirdze psov udaje o protilatkovej odpovedi a iné imunitné udaje podporuju podanie
vakciny Nobivac Respira Bb v rovnakom ¢ase ale nezmieSané s uvedenymi vakcinami radu Nobivac.

Ak je tato vakcina podana spolocne s prislusnou vakcinou Nobivac, preukazané tvrdenia o bezpecnosti
a ucinnosti vakciny Nobivac Respira Bb st rovnaké ako pri podani samostatnej vakciny.

Pred spolo¢nym podanim vakcin s touto vakcinou si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov
prislusnej vakciny rady Nobivac.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd ):
Netyka sa.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto

opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:
Kartonova skatul’ka s jednou viacdavkovou liekovkou s obsahom 10 davok (10 ml) vakciny.
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