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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac Pi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
V jedné davce (1 ml):

Léciva(é) latka(y)
Virus parainfluensis canis (CPi, kmen Cornell) zivy, atenuovany: > 5,5 l0og;y a < 7,3 logyo TCIDs

“TCIDs, = 50% infekéni davka pro tkanové kultury
Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
Lyofilizat: svétla ZlutoSeda peleta.

Rozpoustedlo: Ciry bezbarvy roztok.

Naredény produkt: svétla zluta az riizova suspenze.
KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Psi.

Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci pst od veéku 8 tydni ke zmirnéni klinickych pfiznakt pti infekci parainfluenzou
pst a k redukei vylu¢ovani viru.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.

Doba trvani imunity: nebyla prokazana, ov§em u psii revakcinovanych za jeden rok po zakladni
vakcinaci se dosahuje anamnestické odpovédi.

Kontraindikace
Nejsou.
Zv1astni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Protektivnich titra protilatek nemusi byt dosaZeno u vSech vakcinovanych psi.

Vzhledem k tomu, ze matefské protilatky mohou interferovat u velmi mladych zvifat s odezvou na
vakcinaci, doporucuje se aplikovat druhou davku zakladni vakcinace pstim ve véku 10 tydnt nebo
star§im.



45

4.6

4.7

4.8

Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Vakcinujte pouze zdravé psy.
K podani by mél byt pouZit pouze sterilni injek¢ni material.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviiratiim
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nékteti psi mohou byt béhem vakcinace neklidni.

V misté aplikace mtize byt pozorovan difuzni otok o velikosti az 5 mm v priméru. Ojedinéle miize byt
tento otok tuhy a bolestivy a mtize pietrvavat az 3 dny po injekci.

Mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce. V pfipad¢ anafylaktické reakce je nutné bezodkladné
zavést vhodnou 1écbu, jako je podani adrenalinu.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bylo prokéazano, ze vakcina Nobivac Pi je bezpecnd pro pouziti u biezich fen, které byly jiz pred
btezosti vakcinovany vakcinou z fady Nobivac obsahujici Pi slozku.

Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky

Dostupné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s inaktivovanymi
vakcinami série Nobivac proti leptospirdze pst zpisobené vSemi nebo nékterymi z nasledujicich
sérovart: L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Canicola, L. interrogans sérova skupina
Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni, L. interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava
a L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Bananal/Lianguang.

Pted podanim smichanych vakcin ¢téte ptibalové informace prislusné vakciny Nobivac. P#i miseni
s vakcinami Nobivac proti leptospirdze pro

kazdoroc¢ni revakcinaci bylo stanoveno, Ze neni ovlivnéna anamnesticka odezva vyvolana injekci
sloZkou viru psi parainfluenzy.

Po podani s n¢kterou z vakcin proti leptospirdze se miize objevit mirné a prechodné zvyseni télesné
teploty (< 1 °C) po dobu né€kolika dnti po vakcinaci, néktera $ténata vykazuji snizeni aktivity a/nebo
snizenou chut’ k jidlu. V mist¢ aplikace se mtiize objevit mirny piechodny otok (<4 cm), ktery miize
byt ptilezitostné tuhy a na pohmat bolestivy. Otok zmizi nebo se vyrazné zmensi do 14 dnti po
vakcinaci.

Po podani smichané nadmérné davky vakciny Nobivac Pi a nadmérné davky vakciny proti
leptospirdze ze série Nobivac byly pozorovany ptechodni lokalni reakce jako je difuzni nebo tuhy otok
0 pruméru 1 az 5 cm, zpravidla pfetrvavajici méné€ nez 5 tydnt, i kdyZ u nékterych mize trvat trochu
déle, nez zcela zmizi.

Dostupné tdaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s inaktivovanymi
vakcinami série Nobivac proti vztekliné nebo kombinovanou vakcinou proti vztekling a leptospiroze,
pokud je potteba. Po podani s vakcinou obsahujici vzteklinu se mohou objevit pfechodni lokalni
reakce jako je difuzni az tuhy otok dosahujici v priméru od 1 do 4 c¢cm pietrvavajici do 3 tydnt po
vakcinaci. Otok mtize byt bolestivy po dobu 3 dni po podani.

Dostupné tidaje o bezpecnosti a t¢innosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze podavat ve stejném Case, ale
nemisit s inaktivovanou vakcinou série Nobivac proti Bordetella bronchiseptica.
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6.1

Pokud je tato vakcina podavana spoleéné s inaktivovanou vakcinou série Nobivac proti Bordetella
bronchiseptica, prokdzané udaje o protilatkové odpovédi této vakciny jsou stejné, jako u vakciny
podané samostatn¢.

Pokud se vakcina Nobivac Pi pouzije s nékterou z vakcin série Nobivac zminénych vyse, musi byt
bran v ttvahu minimalni vék pro vakcinaci kazdé vakciny tak, aby v dobé vakcinace pes dosahl véku,
nebo byl starsi, jako je nejvys$si minimalni vék pro vakcinaci jednotlivych vakein.

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a u€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem vyjma piipravkli zminénych vyse Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pfed nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim léCivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadi.

Podavané mnoZstvi a zpisob podani

K nafedéni lyofilizované vakciny Nobivac Pi se pouzije jeden ml rozpoustédla (Nobivac Solvent).
Jeden ml nafedéné vakciny se aplikuje subkutanni injeket.

Vakcinac¢ni schéma:
- Zakladni vakcinace:
« Ve véku do 12 tydnti:
Dv¢ vakcinace, kazda jednou davkou: prvni vakcinace od veku 8 tydni a druhd vakcinace za
2-4 tydny.
« Ve vékunad 12 tydnt:
Jedna vakcinace jednou davkou na zvife
- Revakcinace:
Kazdoro¢né jednou davkou.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani vakciny nezplsobuje jiné nezaddouci Gc¢inky nez po podani jedné davky. U nékterych

pst miize byt v misté aplikace otok bolestivéjsi nebo mize pretrvavat po delsi dobu.
Ochranné lhiity

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro psovité, Ziva virova vakcina pro psy.
ATC vet kod: QI07ADOS

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:

Sorbitol

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinem hydrolyzovany kasein
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda pro injekci.

Rozpoustédlo (Nobivac Solvent):
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
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Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Voda pro injekci.

Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma rozpoustédla Nobivac Solvent dodaného
s vakcinou nebo s vakcinami fady Nobivac zminénymi v bodu 4.8.

Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu:
2 roky pfti 2-8 °C (po skladovani vyrobcem po dobu 29 mésict pti —20 °C)

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: spotiebovat do 30 minut.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla (Nobivac Solvent): 4 roky

Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Vakcina:

Uchovavejte v pivodnim obalu v chladnicce (2 °C—8 °C). Chrante pfed mrazem. Chrante pied
svétlem. Je nutné zabranit del§imu nebo opakovanému vlivu vysokych teplot prostiedi po vyjmuti z
chladnicky pted vlastnim pouzitim.

Rozpoustédlo (Nobivac Solvent):
Rozpoustédlo 1ze uchovavat spolu s vakcinou v chladni¢ce nebo samostatné pii teploté do 25°C.

Druh a sloZeni vnit¥niho obalu

Lyofilizat:
Injekeni lahvicka z hydrolytického skla typu I (Ph.Eur.) obsahujici lyofilizat. Lahvicka je uzaviena

halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou kédovanou hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo (Nobivac Solvent):
Injekéni lahvicka z hydrolytického skla typu I (Ph.Eur.) obsahujici rozpoustédlo. Lahvicka je uzaviena
halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou kédovanou hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
Karténové nebo plastové krabicky obsahujici 5 x, 10 x, 25 x nebo 50 x 1 davku lyofilizatu a
rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho piipravku
schvalenému k tomuto ucelu prislusnymi ufady.
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