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ULOTKA INFORMACYJNA

Nobivac KC krople do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla pséw
Nobivac BbPi (AT, BE, DE, DK, LU, NO)
Nobivac KC vet. (SE)

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac KC krople do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla pséw
Nobivac BbPi (AT, BE, DE, DK, LU, NO)
Nobivac KC vet. (SE)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (0,4 ml) szczepionki po rekonstytucji zawiera:
Zywy szczep B-C2 bakterii Bordetella bronchiseptica: > 10301 < 10% cfu'
Zywy szczep Cornell wirusa parainfluenzy psow: > 10>°i < 10%® TCIDs?

! Jednostki tworzenia kolonii.
2 50% dawka zakazna dla kultury tkankowe;j.

Liofilizat: Peletka, bialawa do kremowe;.
Rozpuszczalnik: Przejrzysty bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornienie psow przeciwko Bordetella bronchiseptica oraz wirusowi parainfluenzy psow w
okresach zwigkszonego ryzyka, w celu ograniczenia objawow klinicznych wywotywanych przez
Bordetella bronchiseptica 1 wirus parainfluenzy psow oraz ograniczenia siewstwa wirusa
parainfluenzy psow.

Powstawanie odpornosci: Bordetella bronchiseptica: 72 godziny od szczepienia,
wirus parainfluenzy psow: 3 tygodnie od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie sg znane.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach laboratoryjnych i badaniach klinicznych:

Od dnia nastgpujacego po szczepieniu bardzo czgsto mozna obserwowac obecno$¢ wydzieliny z nosa i
oczu, niekiedy moga towarzyszy¢ rzezenia, kichanie i/lub kaszel, w szczeg6lnosci u bardzo mtodych
podatnych szczeniat. Objawy z reguly maja charakter przej$ciowy, czasami moga si¢ jednak
utrzymywac do 4 tygodni. U zwierzat wykazujacych silniej wyrazone objawy kliniczne moze by¢
wskazane przeprowadzenie odpowiedniego leczenia antybiotykami.

Podczas monitorowania bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu (nadzor nad bezpieczenstwem
stosowania):

Bardzo rzadko po szczepieniu moga wystepowac letarg i wymioty.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci. Takie reakcje moga rozwijac si¢ do stanow
powazniejszych (anafilaksja), co moze zagrazac zyciu. Jesli takie reakcje wystapia, zaleca si¢
prowadzenie odpowiedniej terapii.

W bardzo rzadkich przypadkach opisywano kliniczne objawy niedokrwistosci hemolitycznej o
podtozu immunologicznym, trombocytopenii o podtozu immunologicznym lub zapalenia
wielostawowego o podtozu immunologicznym.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie donosowe.
Podawac¢ 1 dawke (0,4 ml) kazdemu zwierzeciu.
Rekonstytuowac 1 fiolke szczepionki z 1 fiolka rozpuszczalnika.

Program szczepien:

Psy powinny osiagna¢ wiek co najmniej 3 tygodni.

W przypadku rownoczesnego (tj. niewymieszanych produktow) podawania Nobivac KC z innymi
szczepionkami linii Nobivac, tak jak to opisano w punkcie 12. ,,Specjalne ostrzezenia”, psy nie
powinny by¢ mlodsze niz jest to wymagane dla innych szczepionek linii Nobivac.

W celu wytworzenia odpornosci przeciwko obu patogenom psy nieszczepione powinny otrzymac
jedng dawke, co najmniej na 3 tygodnie przed okresem przewidywanego zwigkszonego ryzyka, np.
czasowym oddaniem do kenelu. W celu wytworzenia odpornosci przeciwko Bordetella bronchiseptica
psy nieszczepione powinny otrzymac jedng dawke, co najmniej na 72 godziny przed okresem
przewidywanego zwickszonego ryzyka (patrz takze pt. 12. ,,Specjalne ostrzezenia™).

Szczepienia przypominajgce prowadzi si¢ raz do roku.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Umozliwi¢ zataczonemu, sterylnemu rozpuszczalnikowi osiagniecie temperatury pokojowej (15 °C -
25 °C).

Aseptycznie rekonstytuowac liofilizat z zastosowaniem rozpuszczalnika. Wstrzasnaé energicznie
fiolka po dodaniu rozpuszczalnika. Pobra¢ szczepionke do strzykawki, usuna¢ igte i poda¢ 0,4 ml
bezposrednio z koncéwki strzykawki do jednego otworu nosowego.

Zrekonstytuowana szczepionka jest zawiesing o barwie biatawej lub zottawe;.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).

Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP: {miesigc/rok}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Zaszczepione zwierzeta moga wydalac szczep szczepionkowy Bordetella bronchiseptica do 6 tygodni
oraz szczep szczepionkowy wirusa parainfluenzy psoéw przez kilka dni po podaniu szczepionki.

Koty, $§winie oraz psy niepoddane szczepieniu moga reagowac na szczepy zawarte w produkcie
tagodnymi i przejsciowymi objawami ze strony uktadu oddechowego. Inne zwierzeta takie jak kroliki
oraz male gryzonie nie byly poddane ocenie wplywu produktu.

Leczenie prowadzone z zastosowaniem $rodkéw immunosupresyjnych moze uposledzaé powstawanie
czynnej odpornosci oraz zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozgdanych
wywotywanych przez zywe szczepy zawarte w produkcie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osobom o obnizonej odpornosci zaleca si¢ unikanie jakiejkolwiek stycznosci ze szczepionkg oraz
zaszczepionymi psami w okresie 6 tygodni od przeprowadzenia szczepienia.

Po stosowaniu produktu nalezy zdezynfekowac rece oraz uzyty sprzet.

Cigza.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ w potgczeniu z innymi produktami do podawania donosowego lub w trakcie trwania
antybiotykoterapii.
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Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu (nie zmieszana) z zywymi szczepionkami linii Nobivac przeciwko nosowce psow,
zakaznemu zapaleniu watroby pséw wywotywanemu przez adenowirus psow typu 1, parwowirusowej
chorobie psow (zawierajacymi szczep 154) i zakazeniom uktadu oddechowego wywolywanym przez
adenowirus psow typu 2, gdzie dopuszczono do obrotu, oraz inaktywowanymi szczepionkami linii
Nobivac przeciwko leptospirozie psow wywotywanej przez wszystkie lub niektore z nastgpujacych
serowarow: L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Canicola, L. interrogans serogrupy
Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni, L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava i
L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Bananal/Liangguang.

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa, ktore wskazuja, ze Nobivac KC moze by¢ podawany
tego samego dnia, ale nie zmieszany z biwalentng szczepionka dla szczeniat z serii Nobivac, ktora
zawiera parwowirus psow szczep 630a. Skuteczno$¢ Nobivac KC po réwnoczesnym uzyciu nie
zostata przetestowana. Dlatego, chociaz wykazano bezpieczenstwo jednoczesnego stosowania, lekarz
weterynarii powinien wzig¢ to pod uwage przy podejmowaniu decyzji o jednoczesnym podawaniu
produktow.

Podczas stosowania tego produktu z innymi szczepionkami, w bardzo rzadkich przypadkach moze
wystapi¢ przejsciowa, ostra reakcja nadwrazliwosci.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem produktéw wymienionych powyzej.
Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

W przypadku podania antybiotykow w okresie tygodnia od szczepienia, szczepienie nalezy powtorzy¢
po zakonczeniu terapii antybiotykowe;j.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przedawkowaniu, szczegodlnie u bardzo mtodych szczenigt, moze dochodzi¢ do wystgpienia
objawow chorobowych ze strony gornych drog oddechowych, wlaczajac obecnos¢ wydzieliny z nosa i
oczu, zapalenie gardla, kichanie i kaszel. Objawy moga pojawic si¢ nastgpnego dnia po szczepieniu
oraz moga by¢ obserwowane do 4 tygodni po szczepieniu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

29/10/2021

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudelka tekturowe Iub plastikowe zawierajace:
5 x 1 dawka szczepionki oraz rozpuszczalnik
25 x 1 dawka szczepionki oraz rozpuszczalnik

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

17





